ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE -
QUANTUM® TAR

STERILE IMPLANTS FOR
ANKLE SURGERY - SINGLE
USE
These products must be handled and/or implanted

by WELL-TRAINED and QUALIFIED PERSONS,
AWARE of these INSTRUCTIONS FOR USE.

1. Description of the

medical device

The QUANTUM® total ankle prosthesis is a

fixed-bearing, semi-constraint ankle prothesis with

2 components and composed of:

- atibial component composed of a metallic
(TAGV) tibial tray implant fixed to a polymer
(UHWMPE) insert,

-ametallic (CoCr) talar implant reproducing the
talus dome anatomy.

When all components are implanted, with the insert

rigidly locked to the tibial tray, the polyethylene in-

sert acts as a single bearing along the talar dome,
enabling flexion/extension and rotation movement
at the replaced ankle joint.

Each component of the QUANTUM?® total ankle

prosthesis exists in different sizes and models. The

minimal thickness available for the QUANTUM®
fixed bearing insert is 5mm.

Recommendations of association of sizes of each

component of the QUANTUM® total ankle prosthe-

sis are described in the figure below:

TIBIAL TRAY > SIZE X ‘

OR SIZE X+1
\ TIBIAL INSERT > SIZE X |

[ TALARIMPLANT > SIZEX |
Caution: the associated QUANTUM® talar implant
and insert shall be of same size. The QUANTUM®
Tibial tray shall be of same size or one size upper
than the talar implant.

The QUANTUM® tibial tray is manufactured out of
titanium alloy TiBAI4V compliant with ISO 5832-3 &
ASTM F136 standards with porous Titanium coat-
ing according to 1SO 13179-1.

The QUANTUM® fixed insert implant is manufac-
tured out of Ultra High Molecular Weight Polyeth-
ylene (UHMWPE) compliant with 1SO 5834-2 &
ASTM F648 standard.

The QUANTUM® talar implant is manufactured out
of cobalt chrome alloy (CoCr) compliant with ISO
5832-4 & ASTM F75 standards with porous Titani-
um coating according to ISO 13179-1.

These medical devices are sold sterile.

Elements sterilized using irradiation have been
exposed to a minimum of 25kGy of gamma irra-
diation.

These devices do not contain phthalates unless
this is indicated on the label.

2. Indications

The QUANTUM® total ankle prosthesis is indicated
as a total ankle replacement in primary or revision
surgery for patients with ankle joints damaged by
severe rheumatoid, post-traumatic, or degenera-
tive arthritis.

Note: In the United States, the ankle prosthesis is
intended for cement use only.

3. Contraindications

The QUANTUM® Total Ankle Prosthesis is contrain-

dicated for the following conditions:
Sepsis,

- Active / prior deep infection in ankle joint or
adjacent bones
Fever and/or local inflammation,

- Avascular necrosis of the talus / tibia,
Osteoporosis / osteopenia,

- Poor skin coverage / soft-tissue quality around
the ankle joint that would make the procedure
unjustifiable,

Inadequate or insufficient quality of bone stock

- Important joint laxity or tendon dysfunction,
Neuromuscular or mental disorders which might
jeopardize fixation and post-operative care,

- Neurobiologic diseases,

Non-functional lower limb muscle / weakness,

- Skeletal immaturity,

Known allergy to one of the materials,

- Pregnancy / breast-feeding woman.

4. Warnings and
precautions
The following conditions tend to adversely affect
ankle replacement implants:

Obesity or excessive patient weight,
- Manual labor,

Active sports participation and/or high activity
level,

- Severe malalignment or instability that is not
surgically correctable
Alcohol and/or drug addiction and / or abuse,

- Metabolic disorders or systemic pharmacological
treatments leading to progressive deterioration
of solid bone support for the implant (e.g.
diabetes, steroid usage, immunosuppressive
treatments),

- Severe deformities of the joint,

Tumors of the supporting bone structures,

- Sensitivity, allergy or other reactions to implant
materials (i.e. polyethylene, bone cement
or metal),

5. Complications

Complications may include but are not limited to:

- Malalignment/Incorrect component positioning,
Intraoperative or postoperative bone fracture,

- Tissue irritation (nerve, tendon, soft tissue),
Nerve injury,

- Dislocation, Disassembly or breakage of
components,
Poor wound healing,

- Infection,
Aseptic loosening of components / peri-implant
lucency,

- Instability,
Bone cyst,

- Impingement / arthrofibrosis,
Subsidence / migration of component,

- Painful hardware,

- Secondary necrosis of the talus,
- Other diseases affecting the quality of the
soft tissue,
- Sensitivity, Allergy or Other reactions to implant
materials, (i.e. polyethylene, bone cement
or metal),
Adjacent joint osteoarthritis.

6. Use of the implant
Knowledge of surgical techniques, proper reduc-
tion, selection and placement of implants, and
post-operative patient management are consider-
ations essential to a successful outcome. Criteria
for patient selection are the responsibility of the
surgeon.

Each surgeon must evaluate the appropriateness

of the procedure and instruments used during the

procedure based on his or her own training and
experience.

6.1. Preoperative

- Read carefully the Surgical Technique.

Only the instruments designed and
manufactured by In2Bones should be used in
combination with the implants.

- Prepare all implants and instruments necessary
for the surgical procedure. Do not attempt a
surgical procedure with non-functional, broken,
suspect or damage instrument.

- The sterility is guaranteed as long as the packing
has not been damaged and before the end of
the sterility validity.

- Before the surgery the surgeon must check with
the templates delivered with the system, the
sizes of the implants that may be implemented
during the surgery.

- After measurements, some implants from each
adequate size (and possible adjacent sizes)
should be made available to have a sufficient
inventory for the surgery.

- An additional implant from each size should be
made available to replace any implant that might
be accidently contaminated during the surgery.

- Before the first surgery, the surgeon and
assistants should receive appropriate training
from In2Bones representative regarding the
QUANTUME total ankle prosthesis system
to ensure thorough understanding of the
implantation technique and the instrumentation,
and familiarize themselves with the material.

- The surgeon shall check that the quality of the
bone is satisfactory enough to support the
implantation.

6.2, Perioperative

- The surgery should be performed by a surgeon
with adequate background in orthopaedics and
with respect to the different steps described in
the Surgical Technique.

- The correct selection of the type and size of
the implant appropriate to the patient and
the positioning of the implant are extremely
important.

- Implants should be handled with care to avoid
any scratch (risk of incipient break or early
wear). The prostheses must not be used if
their functional surfaces have been damaged
or have undergone shock, abrasion, or other
deterioration. In case of revision, particular
precautions should be taken not to damage the
components that are not removed.

- Under no circumstances should the implant
be modified.

The surgeon shall check that the quality of the
bone is satisfactory enough to support the
implantation.

- Alternate fixation methods should be available
intraoperatively.

- Opening of the instruments set must be done
according to aseptic condition.

Check packaging and labelling integrity
before use.

- Do not use any implant for which the packaging
has been opened or damaged outside the
operating theatre. Inner packaging should be
handled under sterile conditions (persons/
instruments).

6.3. Postoperative

- Detailed instructions on the use and limitations of
the device should be given to the patient.

- The patient must be advised of the limitations of
the reconstruction and the need for protection
of the prosthesis from full weight bearing until
adequate fixation and healing have occurred.
Excessive activity and trauma affecting the joint
replacement have been implicated with failure of
the reconstruction by loosening, fracture and/or
wear of the prosthetic components. Loosening
of the components can result in increased
production of wear particles, as well as damage
to the bone, making successful revision surgery
more difficult.

The patient should be cautioned to limit activities
and protect the replaced joint from unreasonable
stresses, and follow the instructions of the
physician with respect to follow-up care and
treatment. The patient should be closely
monitored if a change at the operative site has
been detected. The possibility of deterioration

of the joint should be evaluated and possible
revision surgery considered.

- The patient should be warned of surgical risks,
and made aware of possible adverse effects. The
patient should be warned that the prosthesis
does not replace normal healthy bone, that
the prosthesis can break or become damaged
as aresult of certain activity or trauma, has a
finite expected service life, and may need to
be replaced at some time in the future. The
patient should also be advised of other risks
that the surgeon believes should be disclosed.
The patient should be advised that any noise
or unusual sensation should be reported to the
surgeon as it may indicate implant malfunction.

- Periodic post-operative x-rays are recommended
for close comparison with early post-op
conditions to detect long term evidence of
changes in position, loosening, bending, or
cracking of components.

- The patient should be encouraged to receive
prompt medical attention for any infection that
could occur, whether at the operated-member
level or elsewhere in the body.

6.4. Re-use / Re-sterilization

Products intended for single use must not be re-

used (see symbols). Re-use may compromise the

structural integrity of the device and/or lead to
device failure, which may result in patient injury,
iliness or death. Furthermore, re-use of single use
device may create risks of contamination from one

patient to another or the user. Any implant that has
been soiled by blood, tissue, and/or fluid/matter
should never be re-used. It must be handled ac-
cording to hospital protocol. Even though they
may appear undamaged, the implants may have
defects and internal stress patterns that may cause
material fatigue.

The company declines all responsibility in the event
of such re-use.

Re-sterilization of devices sold sterile is forbidden.

7. Storage

Store in dry place.

8. MRI
The patient should be asked to
systematically mention that he/she
was implanted with a surgical im-
plant in the ankle.
[MR Conaitionar | NON-clinical testing and electro-
magnetic simulations were per-
formed to evaluate the orthopedic implants from
In2Bones®. Nonclinical testing and electromagnet-
ic simulations demonstrated that the orthopedic
implants, including the QUANTUM® total ankle
prosthesis, from In2Bones® are MR Conditional.
A patient with one of these implants can be
scanned safely in an MR system under the follow-
ing conditions;
Static magnetic field of 1.5Tesla and 3Tesla, only
- Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000
gauss/cm (40 T/m)
Maximum MR system reported, whole body
averaged specific absorption rate (SAR) of 2W/
kg for 15 minutes of scanning in the Normal
Operating Mode
Under the scan conditions defined, an orthopedic
implant from In2Bones® is expected to produce a
maximum temperature rise of less than or equal
10 7.0°C after 15-minutes of continuous scanning.
In non-clinical testing, the image artifact caused by
the orthopedic implants from In2Bones® extends
approximately 10mm from this device when im-
aged with a gradient echo pulse sequence and a
3-Tesla MR system.

9. Information on the
products / Responsibility
In2Bones has taken reasonable precautions in
the selection of materials and in the manufacture
of these products. However, In2Bones excludes
any legal guarantee, whether express or implicit,
including but not limited to, any implicit guarantee
of the marketable quality or suitability for a specific
use. In2Bones cannot under any circumstances be
held responsible for any loss, damage or related
costs or incidents, directly or indirectly linked to the
use of this product.

In2Bones does not assume, and does not author-
ize any third party to assume on its behalf, any
other responsibilities relating to these products.
The intention of In2Bones is that this device should
be used only by doctors having received appropri-
ate training in techniques of orthopaedic surgery
forits use.

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device
to sale and use by, or on the order of a physician.
INFORMATION

Should any information regarding the products or
their uses be required, please contact your rep-
resentative or distributor or directly contact the
manufacturer.

Last revision: 10/2022

FRANCAIS

NOTICE D’INSTRUCTIONS -
QUANTUM® TAR

IMPLANTS STERILES POUR
LA CHIRURGIE DE LA
CHEVILLE - USAGE UNIQUE
Ce produit doit étre manipulé et / ou implanté par
des personnes FORMEES, QUALIFIEES et AYANT

PRIS CONNAISSANGE de la présente NOTICE.

1. Description des
dispositifs médicaux
La prothese QUANTUM® est une prothése totale
de cheville a insert fixe, semi-contrainte a 2 com-
posants constituée de :
un composant tibial lui-méme constitué d’un
plateau tibial métallique (TABV) fixé & un insert en
polymére (ULHWMPE),
- un composant talaire métallique (CoCr)
reproduisant I'anatomie du dome du talus.
Lorsque tous les composants sont implantés et
que l'insert est fixé de maniére rigide au plateau tib-
ial, Insert en polyéthyléne agit comme une surface
articulaire le long du dome talien, permettant les
mouvements de flexion / extension et de rotation
au niveau de l'articulation remplacée.
Chaque composant de la prothése QUANTUM®
existe en différents modeles et tailles. L'épaisseur
minimale disponible pour l'insert fixe QUANTUM®
est de 5mm.
Les recommandations d'association de tailles des
différents composants de la prothése totale de
cheville QUANTUM® sont décrites dans le schéma
ci-dessous :

PLATEAU TIBIAL > TAILLE X
OU TAILLE X+1

\ INSERT TIBIAL > TAILLEX |

2. Indications

La prothése totale de chevile QUANTUM® est
destinée au remplacement total de I'articulations
de la cheville en premiére intention ou en chirurgie
de reprise pour les patients dont I'articulation de
la cheville est endommagée par une forme sévere
d'arthrite rhumatoide, d'arthrose post-traumatique
ou dégénérative.

Remarque : Aux Etats-Unis, ce disposttif est des-
tiné & un usage cimenté uniquement.

3. Contre-indications

La prothése totale de cheville QUANTUM® est con-

tre-indiquée dans les cas suivants :

- Sepsis,

- Infection profonde active ou passée de la cheville
ou des os adjacents,

- Fiévre et/ou inflammation locale,

- Nécrose avasculaire du talus / tibia,

- Ostéoporose / ostéopénie
Mauvaise couverture cutanée / qualité de tissues
mous au niveau de I'articulation qui rendrait la
procédure injustifiable,

- Qualité du stock osseux insuffisante ou
inadéquate,

- Grande laxité ligamentaire ou dysfonctionnement
tendineux
Pathologies neuro-musculaires ou mentales
pouvant engendrer la faillite de la fixation et des
soins post-opératoires

- Troubles neurobiologiques

- Absence de fonction musculaire du membre
inférieur / faiblesse,

- Immaturité osseuse,

- Allergie connue aux métaux/polymeres
constituant I'mplant (cf paragraphe 1).

- Femmes enceintes / allaitantes.

4. Avertissements et

precautions

Les conditions suivantes peuvent avoir des effets

négatifs sur les implants de remplacement de la

cheville :

- Obésité ou surcharge pondérale

- Travail manuel,

- Participation sportive active et / ou niveau
d'activité important,

- Défaut sévere d'alignement ou instabilité qui ne
peut pas étre corrigée chirurgicalement,

- Dépendance ou abus face a la drogue et/
ou l'alcool,

- Troubles métaboliques ou traitements
pharmacologiques systémiques menant a une
détérioration progressive du support osseux de
limplant (e.g. : diabéte, utilisation de stéroides,
traitement immunosuppressifs).

- Déformations séveres de l'articulation,

Tumeur de la structure osseuse support,

- Sensibilité, allergie ou autre réactions aux
matériaux implantables (i.e. polyéthyléne, ciment
0sseux ou métal).

5. Complications

Complications non limitatives qui peuvent appa-

raitre :

- Défaut d'alignement / mauvais positionnement
des composants

- Fracture osseuse intra ou post-opératoire

- Irritation des tissus (nerf, tendons, tissus mous)

- Lésion nerveuse

- Dislocation, désassemblage ou casse des
composants

- Difficulté de cicatrisation,

- Infection,

- Descellement aseptique des composants / liseré
péri-prothétique,

- Instabilité,

- Géode osseuse,

- Conflit osseux / arthrofibrose

- Subsidence / migration des composants,

- Douleurs dues a la présence d'implants,
Nécrose secondaire du talus,

- Autres maladies affectant la qualité des tissus
mous,
Sensibilité, allergie ou autre réactions aux
matériaux implantables (i.e. polyéthyléne, ciment
0sseux ou métal),

- Arthrose des articulations adjacentes.

6. Utilisation de I'implant

La connaissance des techniques opératoires, la
réduction osseuse appropriée, la sélection et le
placement de l'mplant et la gestion post-opéra-
toire du patient sont les conditions

de se familiariser avec le matériel.

- Le chirurgien doit s'assurer que la qualité
osseuse est suffisamment bonne pour supporter
I'implantation.

6.2. En per-opératoire

- Lopération doit étre réalisée par un praticien
ayant acquis la formation nécessaire en chirurgie
orthopédique et en respectant les différents
temps décrits dans la technique opératoire.

- Il est extrémement important que les types, les
tailles et le positionnement des implants soient
correctement adaptés au patient

- Manipuler les implants avec précaution afin
d'éviter toute rayure profonde (risque d’amorce
de rupture). Les protheses ne doivent pas
étre utilisées si leurs surfaces fonctionnelles
ont été endommagées ou ont subi un choc,
une abrasion, ou tout autre détérioration. En
cas de révision, des précautions particuliéres
doivent étre prises pour ne pas endommager les
implants qui ne sont pas retirés.

- En aucune circonstance les implants ne doivent
étre retouchés

- Le chirurgien doit s'assurer que la qualité
osseuse est suffisamment bonne pour supporter
Iimplantation.

- Une méthode alternative de fixation doit étre
disponible en cours d'intervention.

- Louverture de la boite d'instruments doit étre
réalisée suivant les conditions aseptiques.

- Controler 'intégrité de I'emballage et de
I'étiquetage avant son ouverture.

- Ne pas utiliser de dispositif médical pour
lequel le conditionnement a été ouvert ou
détérioré a 'extérieur du bloc operalolre Le
conditionnement intérieur doit étre manipulé
sous conditions stériles (personnes /
instruments)

6.3. En post-opératoire

- Il convient de donner au patient des instructions
détaillées concernant ['utilisation et les
limitations du dispositif.

Les patients doivent étre avertis quant aux
limitations de la reconstruction et au besoin de
ne pas soumettre la prothése a une remise en
charge compléte avant la survenue d'une fixation
et d'une cicatrisation adéquate. Une activité
excessive et un traumatisme de larticulation
remplacée peuvent entrainer un échec de la
reconstruction du fait de descellement, fracture
et/ou usure des composants prothétiques.

Le descellement des composants entrainer la
formation accrue de particules d'usures, ainsi
qu'un endommagement de |'0s, risquant de
limiter le succes d'une révision.

- Le patient doit étre averti qu'il/elle doit limiter son
activité et éviter a I'articulation opérée toutes
sollicitations excessives, et se conformer aux
instructions du pral\mens quant aux soins et
traitements post-opératoires. Si un changement
au niveau de la zone opérée est constaté, le
patient doit &tre suivi de maniére rapprochée.
Evaluer le risque de détérioration de |'articulation
et envisager une possible chirurgie de révision.

- Le patient doit étre averti des risques
chirurgicaux et des effets indésirables possibles.
Le patient doit &tre prévenu qu'une prothése
ne remplace pas complétement un os normal,
qu'elle peut se casser ou s'endommager du fait
d’une certaine activité ou traumatisme, qu'elle a
une durée de vie limitée, et peut nécessiter un
remplacement dans le futur. Il doit également
étre informé de tout risque que le chirurgien
juge important de lui indiquer. Il doit savoir que
tout bruit ou sensation inhabituelle doit étre
communiquée au chirurgien car cela pourrait
étre une indication de mauvais fonctionnement
de limplant.

- Des examens radiologiques doivent étre
pratigués reguheremem afin de vérifier l'évolution
postopératoire et prévenir ainsi d'éventuelles
complications.

- Le patient doit tre encouragé a recevoir des
soins rapides en cas d'infection au niveau
du membre opéré ou n'importe ou ailleurs
surle corps.

6.4. Ré-utilisation / re-stérilisation

Les produits destinés & un usage unique ne peu-

vent pas étre réutilisés (cf symboles). La réutilisa-

tion de dispositifs & usage unique peut compro-
mettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou
entrainer sa défaillance, ce qui peut provoquer une

Iésion, une maladie ou le décés du patient. En outre

la réutilisation peut entrainer un risque de contam-

ination d'un patient & un autre ou de I'utilisateur.

Tout implant souillé par du sang, des tissus et/ou

des substances ou liquides corporels ne peut ja-

mais étre réutilisé. ll doit étre éliminé conformément
au protocole de I'hdpital. Méme s'il ne parait pas
endommagé un implant peut présenter des dé-
fauts ou usceptibles d'entrainer une

pour un résultat satisfaisant.  Les critéres de
sélection du patient sont de la responsabilité du
chirurgien.
Chaque chirurgien doit évaluer la pertinence de
la procédure et des instruments utilisés pendant
I'intervention en tenant compte de sa formation et
de son expérience.
6.1. En pré-opératoire
- Lire attentivement la technique opératoire.

Seuls les instruments de pose, étudiés et

fournis par In2Bones, doivent étre utilisés en

combinaison avec l'mplant.

- Préparer l'ensemble des implants et des

[ IMPLANT TALAIRE > TAILLEX |

ATTENTION : limplant talaire QUANTUM® et
Insert associé doivent étre de la méme taille. Le
plateau tibial QUANTUM® doit étre de la méme
taille ou de la taille juste au-dessus de celle de
I'implant talaire

Le plateau tibial QUANTUM® est fabriqué en alli-
age de titane TiBAI4V conforme aux normes ISO
5832-3 & ASTM F136 avec un revétement en titane
poreux selon la norme 1SO 13179-1

Linsert fixe QUANTUM® est fabriqué en
polyéthyléne a trés haut poids moléculaire (UHM-
WPE) conforme aux normes 1SO 5834-2 & ASTM

Limplant talaire QUANTUM® est fabriqué en
chrome cobalt (CoCr) conforme aux normes 1SO
5832-4 & ASTM F75 avec un revétement en titane
poreux selon la norme 1SO 131791,

Ces dispositifs médicaux sont vendus stériles.

Les éléments stérilisés par irradiation ont été
exposés a un rayonnement gamma de 25kGy
minimum.

Ces dispositifs médicaux ne contiennent pas de
phtalates sauf indication contraire sur I'étiquette.

ir nécessaires a 'intervention. Ne
pas tenter une intervention chirurgicale avec
un instrument non fonctionnel, cassé, suspect
ou defectusux.

La stérilisation est garantie tant que le
conditionnement n'est pas endommagé ou
ouvert et avant la date de péremption.

- Avant I'opération, le chirurgien doit vérifier avec
les modeles fournis avec le systeme, les tailles
d'implants qui pourraient étre implantés pendant
l'opération.

- Prévair, aprés la prise de mesure, des implants
dans les différentes tailles envisagées (et tailles
adjacentes) afin de disposer d'un choix suffisant
pendant I'opération.

- Prévair toujours un implant en plus dans
chacune des tailles requises afin de pouvoir le
remplacer en cas de contamination accidentelle
lors de I'intervention.

- Avant une premiére implantation, il est
recommandé au chirurgien et & ses assistants en
salle d'opération de suivre, par un représentant
d'In2Bones, une formation adaptée au systéme
de prothése totale de cheville QUANTUM® pour
garantir une compréhension approfondie de la
technique chirurgicale et de I'instrumentation, et

fatigue du matériau.
La société décline toute responsabilité pour une

telle réutilisation.

La re-stérilisation des dispositifs vendus stériles

7. Stockage

Stocker les implants dans un endroit sec.

8. Information concernant
Demander au patient
de prévenir systéma-
tiquement qu'il a subi

Compatible avec U'IRM gg?gagz\f chev!sec
sous certaines conditions R\ sous certaines

Les implants orthopédiques In2Bones® ont été

soumis a des essais non cliniques et des simula-

tions électromagnétiques. Ces essais non clinig-
tré que les implants orthopédiques In2Bones® sont
compatibles avec I''RM sous

certaines conditions. Les patients porteurs de ces

résonance magnétique en toute sécurité a condi-

tion de respecter les conditions suivantes :

- champ magnétique statique de 1,5 tesla ou 3

- champ magnétique présentant un gradient

spatial maximal de 4 000 gauss/cm (40 T/m) ;

- débit d’absorption spécifique (DAS) moyen,

exposition de 15 minutes (c'est-a-dire a
chaque séquence d'impulsions) en mode de
fonctionnement normal.

est interdite.
la sécurité IRM
une intervention au

conditions
ues et simulations électromagnétiques ont démon-
implants peuvent étre placés dans des systémes a

teslas uniquement ;

corps entier de maximum 2 W/kg pour une
Lorsque les conditions  ci-dessus sont  ap-

pliquées, la hausse de température de I'mplant
orthopédique In2Bones® ne dépasse pas 7,0°C
aprés 15 minutes d'exposition continue (c'est-a-
dire aprés chaque

séquence d'impulsions).

Lors des essais non cliniques, les implants or-
thopédiques In2Bones® ont provoqué un artefact
sur un rayon d'environ 10 mm au-dela du dispositif
en cas de séquence en écho de gradient & une
puissance de 3 teslas.

9. Renseignements

sur les produits /
Responsabilité :

In2Bones a pris des précautions raisonnables lors
de la sélection des matériaux et de la fabrication
de ces produits. In2Bones exclut cependant toute
garantie Iega\e expresse ou implicite, y compris et
de maniére non limitative, toute garantie implicite
de qualité marchande ou d'adéquation & un usage
particulier. In2Bones ne peut en aucun cas étre
tenue responsable de toute perte, dommage ou
frais accessoires ou incidents, directement ou indi-
rectement liés a ['utilisation de ce produit.
In2Bones n'assume pas, et n'autorise aucun tiers &
assumer en son nom, d'autres responsabilités en
rapport avec ces produits.

In2Bones veut que ce dispositif soit utilisé
uniquement par des médecins ayant recu une
formation adéquate aux techniques de chirurgie
orthopédique pour son utilisation.

INFORMATION

Pour toutes informations concernant le produit ou
son utilisation, vous pouvez contacter le fabricant
directement, le représentant ou le distributeur.
Année d'apposition du marquage CE : 2020

Date de derniere révision : 10/2022

DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG -
QUANTUM® TAR

STERILE
IMPLANTATE FUR DIE
SPRUNGGELENKCHIRURGIE
« EINMALGEBRAUCH
Dieses Produkt muss von GUT AUSGEBILDETEM,
QUALIFIZIERTEM PERSONAL, DIE DIESE AN-

WENDUNGSRICHTLINIEN KENNEN, gehandhabt
und/oder implantiert werden.

1. Beschreibung des

Medizinprodukts

Die QUANTUM® Sprunggelenk-Totalendoprothese

ist eine semi-rigide Fixed-Bearing-Sprungge-

lenk-Endoprothese mit zwei Komponenten. Sie
besteht aus:

- einer Tibiakomponente, die aus einem
metallischen (TABV) Tibiaplateau-Implantat
besteht, das an einem Polymer-Insert
(UHWMPE) befestigt ist,

- einem metallischen (CoCr) Talus-Implantat, das
die Anatomie des Talusdoms reproduziert.

Wenn alle Komponenten implantiert sind und das

Insert starr mit dem Tibiaplateau verbunden ist,

dient das Polyethylen-Insert als Gleitlager entlang

des Talusdoms und ermdglicht Flexions-/Exten-
sionsund Rotationsbewegungen am  ersetzten

Sprunggelenk.

Jede Komponente der QUANTUM® Sprung-

gelenk-Totalendoprothese ist in verschiedenen

GroBen und Modellen erhaltlich. Die fiir das QUAN-

TUM® Fixed-Bearing-Insert erhéltliche minimale

Dicke betragt 5 mm.

Die Empfehlungen zur GroBenzuordnung der

einzelnen Komponenten der QUANTUM® Sprung-

gelenk-Totalendoprothese sind in der folgenden

Abbildung dargestellt:

TIBIAPLATEAU > GROSSE X
ODER GROSSE X+1

\ TIBIAL INSERT > GROSSE X |

[ TALUS-IMPLANTAT > GROSSE X |

Achtung: Das zugehorige QUANTUM® Talus-Im-
plantat und das Insert missen die gleiche GroBe
haben. Das QUANTUM® Tibiaplateau muss die
gleiche GroBe wie das Talus-Implantat haben oder
eine GroBe groBer sein.

Das QUANTUM® Tibiaplateau ist aus der Titanle-
gierung TiBAI4V nach ISO 5832-3 und ASTM F136
mit poréser Titanbeschichtung nach 1ISO 13179-01
gefertigt.

Das feste QUANTUM Insert-Implantat ist aus ultra-
hochmolekularem Polyethylen (UHMWPE) gemaB
den Normen 1SO 5834-2 und ASTM F648 gefertigt.
Das QUANTUM Talus-Implantat ist aus einer
Kobalt-Chrom-Legierung (CoCr) nach ISO 5832-
4 und ASTM F75 mit poréser Titanbeschichtung
nach 1SO 13179-01 gefertigt.

Diese Medizinprodukte werden steril verkauft.

Die durch Strahlungen sterilisierten Elemente
wurden mindestens einer 25 kGy Gamma-Be-
strahlung ausgesetzt.

Sofern nicht anders auf dem Etikett vermerkt, en-
thalten diese Gerate keine Weichmacher (Phtalate).

2. Indikationen

Die QUANTUM® Sprunggelenk-Totalendoprothese
ist als Sprunggelenk-Totalersatz bei Primaroder
Revisionseingriffen fiir Patienten mit durch schwere
rheumatoide, posttraumatische oder degenerative
Arthritis geschédigten Sprunggelenken indiziert.
Hinweis: In den Vereinigten Staaten ist die Sprung-
gelenk-Endoprothese nur zur zementierten An-
wendung bestimmt.

3. Kontraindikationen

Die QUANTUM® Sprunggelenk-Totalendoprothese

ist bei den folgenden Zustanden/Erkrankungen

kontraindiziert:

- Sepsis

- Aktive / vorangegangene tiefe Infektion im
Sprunggelenk oder in angrenzenden Knochen

- Fieber und/oder lokale Entziindung

- Avaskuldre Nekrose des Talus / der Tibia

- Osteoporose / Osteopenie

- Schlechte Hautabdeckung /
Weichgewebequalitat um das Sprunggelenk, die
das Verfahren unvertretbar machen wirde

- Unangemessene oder unzureichende Qualitat
der Knochensubstanz

- Bedeutende Gelenklaxitét oder
Sehnendysfunktion

- Neuromuskulare oder psychische Storungen, die
die Fixation und die postoperative Versorgung
geféhrden kdnnten

- Neurobiologische Erkrankungen

- Nicht funktionaler Muskel der unteren Extremitat
/ Schwéche

- Nicht abgeschlossenes Skelettwachstum

- Bekannte Allergie gegen eines der Materialien
Schwangerschaft / Stillzeit

4. Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen

Die folgenden Zusténde/Erkrankungen wirken sich

tendenziell negativ auf Sprunggelenk-Ersatzim-

plantate aus:
Adipositas oder ibermaBiges Gewicht des
Patienten

- Korperliche Arbeit
Aktive sportliche Betatigung und/oder hohes
Aktivitétsniveau

- Schwere Fehlausrichtung oder Instabilitat, die
nicht operativ korrigierbar ist

- Alkoholund/oder Drogenabhéngigkeit und/oder
-missbrauch

- Stoffwechselstérungen oder systemische
pharmakologische Behandlungen, die zu
einer zunehmenden Verschlechterung der
Knochenabstiitzung fiir das Implantat fiihren
(z. B. Diabetes, Anwendung von Steroiden,
immunsuppressive Behandlungen)
Schwere Gelenkdeformitaten

- Tumore der stiitzenden Knochenstrukturen
Empfindlichkeit, Allergie oder andere Reaktionen
aufImplantatmaterialien (d. h. Polyethylen,
Knochenzement oder Metall)

5. Komplikationen

Zu den Komplikationen zahlen unter anderem:
Fehlausrichtung/Fehlpositionierung der
Komponenten

- Intraoperative oder postoperative
Knochenfraktur

- Gewebereizung (Nerv, Sehne, Weichgewebe)

- Nervenreizung/-verletzungen,

- Dislokation, Demontage oder Bruch der
Komponenten

- Schlechte Wundheilung

- Infektion

- Aseptische Lockerung der Komponenten /
perimplantare Aufhellung

- Instabilitét

- Knochenzyste

- Impingement / Arthrofibrose

- Einsinken / Migration einer Komponente
Schmerzhafte Hardware

- Sekundare Nekrose des Talus

- Andere Erkrankungen, die die Qualitat des
Weichgewebes beeintréchtigen

- Empfindlichkeit, Allergie oder andere Reaktionen
auf Implantatmaterialien (d. h. Polyethylen,
Knochenzement oder Metall)

- Arthrose des angrenzenden Gelenks

6. Anwendung des
Produktes

Die Kenntnis der operativen Technik, eine ange-

messene Reposition des Knochens, die Auswahl

sowie die Position des Implantates und die post-
operative Verwaltung des Patienten sind die Grun-
dlage fiir ein befriedigendes Ergebnis.

Die Kriterien der Patientenauswahl stehen unter

der Verantwortung des Chirurg.

Jeder Chirurg hat die Richtigkeit des Verfahrens

und der wahrend dem Eingriff benutzten Instru-

mente zu beurteilen,indem er seiner Ausbildung
und Erfahrung Rechnung trégt.

6.1. Praoperativ
Die Operationstechnik genau durchlesen.

- Nur die von In2Bones untersuchten und
gelieferten Einbringungsinstrumente drfen
zusammen mit dem Implantat verwendet
werden

- Die fur die Operation notwendigen Implantate
und Instrumente vorbereiten. Keinen
chirurgischen Eingriff mit nicht funktionellen,
defekten, beschadigten oder nicht einwandfreien
Instrumenten durchflhren.

- Die Sterilisierung wird garantiert solange die
Verpackung nicht beschadigt oder gedffnet
wurde und das Verfallsdatum nicht erreicht
wurde.

- Vor dem Eingriff muss der Operateur anhand
der mit dem System gelieferten Schablonen
die GroBen der Implantate tberprifen, die
moglicherweise wahrend des Eingriffs eingesetzt
werden.

- Nach der Vermessung sollten einige Implantate
jeder geeigneten GroBe (und eventuell
angrenzender GroBen) bereitgestellt werden,
damit ein ausreichender Bestand fir den Eingriff
zur Verfligung steht.

- Ein zusétzliches Implantat jeder GroBe sollte
bereitgestellt werden, um wéhrend des Eingriffs
versehentlich kontaminierte Implantate zu
ersetzen.

- Vor dem ersten Eingriff sollten der Operateur
und seine Assistenten von In2Bones eine
entsprechende Schulung zum QUANTUM®
Sprunggelenk-Totalendoprothesensystem
erhalten, um sicherzustellen, dass sie die
Implantationstechnik und den Einsatz der
Instrumente richtig verstanden haben, und um
sich mit dem Material vertraut zu machen.

- Vom Operateur ist zu Uberpriifen, ob
die Knochenqualitét fir die Implantation
ausreichend ist.

6.2. Intraoperativ

- Die Operation muss von einem in der
orthopadischen Chirurgie hinreichend
geschulten Arzt unter Berlicksichtigung der
verschiedenen, in der Operationsanleitung
beschriebenen Schritte durchgefiihrt werden.

- Die richtige Wahl der fiir den Patienten
geeigneten Art und GroBe des Implantats und
die Positionierung des Implantats sind von
groBter Bedeutung.

- Implantate sollten vorsichtig gehandhabt
werden, um Kratzer zu vermeiden (Gefahr
von beginnendem Bruch oder frihzeitigem
VerschleiB). Die Prothesen duirfen nicht
verwendet werden, wenn ihre Funktionsflachen
beschadigt wurden, Erschiitterungen
oder VerschleiB ausgesetzt waren oder
sich anderweitig verschlechtert haben.

Im Falle einer Revision sollten besondere
VorsichtsmaBnahmen getroffen werden, um
die nicht entfernten Komponenten nicht zu

beschédigen.

- Am Implantat drfen unter keinen Umstanden
Anderungen vorgenommen werden.
Vom Operateur ist zu tiberprifen, ob
die Knochenqualitét fur die Implantation
ausreichend st.
Es hat wéhrend dem Eingiff eine Alternative
2zu der Befestigungsmethode zur Verfiigung
2u stehen.

- Das Offnen der Instrumentenschachtel hat in
aseptischen Bedingungen zu geschehen.

- Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der
Verpackung und des Etiketts vor dem Offnen.
Benutzen Sie kein Produkt dessen Verpackung

In2Bones hat bei der Auswahl der Materialien und
der Herstellung dieser Produkte die nétige Sorg-
falt walten lassen. In2Bones schlieBt jedoch jede
gesetzliche Gewahrleistung, ob ausdriicklich oder
stillschweigend, aus. Dies gilt insbesondere fir
jegliche implizite Gewahrleistung einer handelsi-
blichen Qualitét oder Eignung fir einen bestim-
mten Zweck. In2Bones kann auf keinen Fall haftbar
gemacht werden fiir Verluste, Schaden, Neben-
kosten oder Vorfalle, die sich direkt oder indirekt
aus der Verwendung dieses Produktes ergeben.

In2Bones Ubernimmt keine weitere Verantwortung
in Verbindung mit diesen Produkten und ges-
tattet es keinen Dritten, diese in seinem Namen
2u Ubernehmen. Es ist Wille von In2Bones, dass
dieses produkt nur von Arztinnen und

auBerhalb des OP gedffnet oder beschadigt
wurde. Die innere Verpackung hat in sterilen
Bedingungen manipuliert zu werden (Personen
/ Instrumente).

6.3. Postoperativ

- Der Patient muss ausfihrlich tiber Anwendung
und Einschrénkungen des Implantatsystems
aufgekldrt werden.

- Der Patient muss dartiber informiert werden,
dass bei Rekonstruktionsbehandlungen gewisse
Einschrankungen gelten und dass das Implantat
nicht mit dem gesamten Korpergewicht
belastet werden darf, bis es entsprechend
fixiert und eingeheilt ist. UberméBige
Aktivitat und Verletzungen unter Beteiligung
des Gelenkersatzes sind mit Versagen der
Rekonstruktion durch Lockerung, Fraktur und/
oder VerschleiB der Prothetikkomponenten
assozilert. Eine Lockerung der Komponenten
kann zu vermehrter Produktion von
Abriebpartikeln sowie einer Beschadigung
des Knochens fiihren, was einen erfolgreichen
Revisionseingriff wesentlich erschwert.

Der Patient ist anzuweisen, seine kdrperlichen
Aktivitéten einzuschranken und den
Gelenkersatz vor unndtiger Beanspruchung
2u schiitzen. Dar(iber hinaus muss der
Patient die Anweisungen des Arztes

bzgl. Nachsorgeuntersuchungen und
-behandlung befolgen. Der Patient sollte
engmaschig liberwacht werden, wenn an der
Operationsstelle eine Verdnderung festgestellt

Arzten verwendet wird, die fiir seine Verwendung
in den Techniken der orthopadischen Chirurgie
entsprechend ausgebildet wurden.
INFORMATIONEN

Um weitere Informationen zum Produkt und seiner
Verwendung zu erhalten, wenden Sie sich bitte an
Ihren Vertreter, Ihren Handler oder direkt an den
Hersteller. .

Datum der letzten Uberarbeitung: 10/2022

DANSK

BRUGSANVISNING -
QUANTUM® TAR

STERILE IMPLANTATER
TIL ANKELKIRURGI - TIL
ENGANGSBRUG
Dette product skal handteres og / eller implan-
teres af VELUDDANNEDE og KVALIFICEREDE
PERSONER, DER HAR LAST DENNE BRUG-

SANVISNING.

1. Beskrivelse af den
medicinske anordning
QUANTUME total ankelprotese er en halvfast an-
kelprotese med fast leje, bestéende af 2 kompo-
nenter bestdende af:

en tibiakomponent bestaende af et

wurde. Die Mdglichkeit einer Verschlechterung
des Gelenks sollte beurteilt und ein mdglicher
Revisionseingriff in Betracht gezogen werden.

- Der Patient muss tiber die chirurgischen Risiken
und mégliche Komplikationen aufgeklart werden.
Der Patient muss darauf hingewiesen werden,
dass die Prothese keinen gesunden Knochen
ersetzen kann, infolge einer bestimmten Aktivitat
oder eines Traumas brechen oder beschédigt
werden kann und dass sie eine begrenzte
Nutzungsdauer hat und zu einem kiinftigen
Zeitpunkt unter Umstanden ersetzt werden
muss. Der Patient sollte auBerdem auf weitere
Risiken hingewiesen werden, die der Arzt fiir
erwdhnenswert hélt, Der Patient muss darauf
hingewiesen werden, dass er den Operateur
jedes Gerausch oder jede ungewohnliche
Empfindung mitzuteilen hat, da diese auf eine
Fehlfunktion des Implantats hinweisen kénnen.

- Fiir einen genauen Vergleich mit friihen
postoperativen Zustéanden zum Nachweis
langfristiger Hinweise auf Positionsveranderung,
Lockerung, Verbiegen oder Rissbildungen
bei Komponenten werden regelméBige
postoperative Rntgenuntersuchungen
angeraten

- Der Patient sollte bei einer Infektion im Bereich
der operierten Extremitat oder anderer
Kérperstellen schnell versorgt werden.

6.4. Wiederverwendung / Resterilisation

Fiir den Einmalgebrauch bestimmte Produkte diir-

fen nicht wiederverwendet werden (vgl. Symbole).

Die Wiederverwendung von Einmalprodukten kann

die strukturelle Integritat des Produkts beeintrach-

tigen und/oder die Fehlfunktion des Produkts zur

Folge haben, was wiederum zu Verletzungen,

Krankheit oder Tod des Patienten fiihren kann.

AuBerdem kann eine Wiederverwendung eine

Kontaminationsgefahr fir Patienten und Anwender

darstellen.

Jedes mit Blut, Gewebe und/oder Kérpersubstan-

zen oder -fliissigkeiten verunreinigte Implantat darf

keinesfalls wiederverwendet werden. Es muss in

Ubereinstimmung mit dem Krankenhausprotokoll

entsorgt werden. Selbst wenn es scheinbar nicht

beschadigt ist, kann ein Implantat Mangel oder

Schéden aufweisen, die moglicherweise zu einer

Materialermtidung fiihren.

Das Unternehmen lehnt jegliche Haftung fiir eine

solche Wiederverwendung ab.

Die Resterilisation der steril verkauften Produkte

st verboten.

7. Lagerung

Die Implantate trocken lagern.

8. IRM
tat tragt.

A Es wurden nichtklinische Tests

Bedingt MR-sicher Und elektromagnetische Sim-
ulationen  durchgefiihrt, um
die orthopadischen Implantate von In2Bones® zu
bewerten. Nichtklinische Tests und elektromag-
netische Simulationen zeigten, dass die orthopa-
dischen Implantate, einschlieBlich der QUANTUM®
Sprunggelenk-Totalendoprothese von In2Bones®,
bedingt MR-sicher sind.
Patienten mit einem dieser Implantate konnen
unter den folgenden Bedingungen sicher in einem
MRT-System untersucht werden:
- Nur statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla oder
3 Tesla
- Maximales raumliches Gradientenfeld von 4.000
GauB/cm (40 T/m)
Maximale vom MRT-System angegebene,
ganzkorpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg bei
einer Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro
Pulssequenz) bei normaler Betriebsart
Unter den angegebenen Bedingungen wird flir
ein orthopadisches Implantat von In2Bones® ein
maximaler Temperaturanstieg von hdchstens 7,0
°C nach 15 Minuten kontinuierlicher Scandauer (d.
h. pro Pulssequenz) erwartet.
In nichtklinischen Tests reichte das durch die or-
thopadischen Implantate von In2Bones® verursa-
chte Bildartefakt bei einer Gradientenecho-Pulsse-
quenz in einem 3-Tesla-MRT-System etwa 10 mm
(ber dieses Produkt hinaus.

9. Produktinformationen
/ Haftung

Der Patient sollte systematisch
angeben, ob er im Sprungge-
lenk ein chirurgisches Implan-

lantat af metal (TABV) fastgjort til et
polymermd\aeg (UHWMPE),
et talarimplantat af metal (CoCr), som genskaber
talusbuens anatomi.
Nér alle komponenter er implanteret med indlaag-
get fastlast til tiiapladen, fungerer polyethylen-
indlaegget som et enkelt leje langs med talarbuen,
som muligger fleksions- /ekstenswonsog rotations-
bevaegelser i det erstattede ankelled.
Hver komponent af QUANTUM® total ankelprotese
findes i forskellige sterrelser og modeller. Den
mindste tilgaengelige tykkelse p& QUANTUM® in-
dleeg med fast leje er 5 mm
Anbefalede forbindelse af storrelser pa hver enkelt
komponent af QUANTUM® total ankelprotese er
beskrevet i figuren nedfor:

TIBIAPLADE > STORRELSE X

ELLER
STORRELSE Xi1
\ TIBIAINDLAG > STORRELSEX |
[ TALARIMPLANTAT > STORRELSEX |

farmakologiske behandlinger, der medforer
progressiv nedbrydning af fast knoglesubstans
som stotte for implantatet (f.eks. diabetes, brug
af steroider, immunsuppressive behandlinger),
Svaer deformitet i leddet,

- Tumorer i de stottende knoglestrukturer,
Felsomhed eller allergi eller andre reaktioner
over for implantatmaterialerne (dvs. polyethylen,
knoglecement eller metal),

5. Komplikationer
Komplikationerne kan omfatte, men er ikke be-
greenset til:

Fejljustering/Ukorrekt komponentpositionering,

-1r eller postoperativ kr i,
Vaevsirritation (nerve, sene, bleddel),

- Nerveskader,

Dislokation, adskillelse af eller brud pa
komponenter,

- Dérlig sarheling,

Infektion,

- Aseptisk lesning af komponenter/peri-implantat-
gennemskinnelighed,
Instabilitet,

- Knoglecyste,
“Impingement/artrofibrose,

- Subsidens/migration af komponent,

- Smertefuld hardware,

- Sekundeer nekrose i talus,

- Andre sygdomme, der pavirker bladdelenes
kvalitet,

- Folsomhed, allergi eller andre reaktioner over
for implantatmaterialerne (dvs. polyethylen,
knoglecement eller metal),

Osteoartritis i naert beliggende led.

6. Brug af produkterne
Kendskab til de operative teknikker, korrekt repo-
sition, valg og placering af implantatet samt post-
operative opfelgning af patienten er veesentlige
betingelser for et vellykket resultatet.
Kriterierne for udveelgelse af patienten herer ind
under kirurgens ansvar.
Hver kirurg skal evaluere fremgangsmédens og
de anvendte instrumenters velegnethed il ind-
grebet p& baggrund af hans/hendes uddannelse
og erfaring.
6.1. Inden operationen
- Laes operationsteknikken grundigt.
Til anbringelse af implantatet ma der kun
benyttes de instrumenter, som er udarbejdet og
leveret af In2Bones.
Forbered alle de implantater og redskaber,
som skal benyttes til indgrebet. Forsog ikke at
foretage et kirurgisk indgreb med et instrument,
som ikke fungerer, er itu, suspekt eller defekt.
Sterilisationen er garanteret sé l&enge
emballagen ikke er beskadiget eller &bnet og for
udlebsdatoen.
- Inden indgrebet skal kirurgen kontrollere med
de skabeloner, der folger med systemet, hvilke
storrelser implantat der kan implementeres
ved indgrebet.
- Efter mélinger skal nogle implantater fra hver
storrelse (og eventuelle naert

Forsigtig: det tiherende QUANTUM® talarimplantat
og indleeg skal veere af samme storrelse. QUAN-
TUM tibiaplade skal veere af samme starrelse eller
en storrelse storre end talarimplantatet.
QUANTUM® tibiaplade er fremstillet af titanium-
legering TiBAI4V, der opfylder ISO 5832-3 & ASTM
F136 standarderne med pores titaniumbelaegning i
henhold til ISO 13179-01.

QUANTUM® fast indleegsimplantat er fremstillet
af polyethylen med ultrahej molekylveegt (UHM-
WPE), der opfylder ISO 5834-2 & ASTM F648
standarderne.

QUANTUM® talarimplantat er fremstillet af kobolt
(CoCr), der opfylder ISO 5832-4 & ASTM F75
standarderne med pores titaniumbelaegning i hen-
hold il 18O 13179-01.

Disse medicinske anordninger saelges sterile.
Elementerne, der er steriliseret ved straling, er ble-
vet udsat for mindst 25 kGy gamma straling.

Disse instrumenter indeholder ingen phtalater,
medmindre andet er angivet p4 etiketten.

2. Indikationer

QUANTUM® total ankelprotese er indiceret til an-
vendelse som total ankelerstatning ved primaer
eller revisionskirurgi til patienter med ankelled, der
er beskadiget af sveer reumatoid, post-traumatisk
eller degenerativ artritis.

Bemaerk: | USA er ankelprotesen udelukkende
beregnet til brug med cement.

3. Kontraindikationer
QUANTUM® Total ankelprotese er kontraindiceret
il felgende tilstande:
- Sepsis,
- Aktiv/tidligere dyb infektion i ankelleddet eller
tilstodende knogler,
- feber og/eller lokal inflammation,
Avaskuleer nekrose i talus/tibia,
- Osteoporose/osteopeni,

U huddaekning/blodvaevskval
omkring ankelleddet, som vil gere proceduren
uberettiget,

- utilstraekkelig, eller utilstreskkelig
knoglesubstanskvalitet,

- Veesentlig laksitet i leddet eller senedysfunktion,

- Neuromuskuleere eller mentale ubalancer,
som kan bringe fiksering og postoperativ
behandling i fare,

- Neurobiologiske sygdomme,

- Non-funktionel underbensmuskulatur/svaekkelse,

- Skeletal umodenhed,

- Kendt allergi overfor et af materialerne,

- Graviditet/ammende kvinder.

4. Advarsler og

forsigtighedsregler

Felgende tilstande har tendens til at indvirke nega-

tivt pé ankelsubstitutionsimplantater:

- Adipositas eller for hej patientvaegt,

- Manuelt arbejde,

- Aktiv sportsdeltagelse og/eller hojt
aktivitetsniveau,

- Sveer malignitet eller ustabilitet, som ikke kan
korrigeres kirurgisk,
Alkoholog/eller stofafheengighed og/eller
-misbrug,

- Metabolske lidelser eller systemisk

beliggende sterrelser) geres tilgeengelige for at
have et tilstreekkeligt lager klart til indgrebet.

- Et ekstra implantat af hver storrelse skal vaere
ved handen som erstatning, hvis et implantat
ved et uheld skulle blive kontamineret under
indgrebet.

- Inden indgrebet skal kirurgen og dennes
assistenter have tilstraekkelig traening fra
In2Bones’ repraesentant med hensyn til
QUANTUM® total ankelprotese-system
for at sikre indgaende forstaelse af
implantationsteknikken og instrumenteringen
samt for at blive fortrolige med materialet.
Kirurgen skal kontrollere, at knoglekvaliteten er
tilstraekkeligt tilfredsstillende til at understotte
implantationen.

6.2. Under operationen
Operationen skal gennemfores af en
praktiserende kirurg med den nedvendige
uddannelse i ortopaedkirurgi og under
overholdelse af de forskellige tider, der er
beskrevet i operationsteknikken.

- Korrekt valg af implantattype og -sterrelse,
der passer til patienten og positioneringen af
implantatet er ekstremt vigtigt.

Implantater skal héndteres med forsigtighed
for at undga eventuelle ridser (risiko for
implantatbrud eller tidlig nedslidning). Proteserne
ma ikke anvendes, hvis deres funktionelle
overflader er blevet beskadiget eller har
veeret udsat for sted, abrasion eller anden
odelaggelse. Ved revision skal der udvises
seerlig forsigtighed for ikke at beskadige
komponenter, der ikke fiernes.

Implantatet mé& under ingen omsteendigheder
modificeres.

- Kirurgen skal kontrollere, at knoglekvaliteten er
tilstraekkeligt tilfredsstillende til at understotte
implantationen.

En alternativ fiksationsmetode skal vasre
tilgaengelig under indgrebet.

/sken med instrumenter skal dbnes under
sterile forhold.

- Kontroller at pakningen og efiketten er intakt
for brug.

Brug ikke et produkt, hvis emballagen er blevet
abnet eller beskadiget udenfor operationsstuen.
Den interne emballage skal hdndteres under
sterile forhold (personer/instrumenter).

6.3. Efter operationen

- Detalierede instruktioner vedrerende
anordningens anvendelse og begreensninger
skal gives til patienten.

Patienten skal vejledes om rekonstruktionens
begraensninger og behovet for at beskytte
protesen mod fuld vaegtbeering, indtil

der er tilstraekkelig fiksering og opheling.
Overdreven aktivitet og traume, der bererer
ledsubstitutionen har veeret forbundet med svigt
af rekonstruktionen ved losning, fraktur og/eller
slitage af protesens komponenter. Lesning af
komponenterne kan medfore oget produktion
af slidpartikler og beskadigelse af knogle,
hvilket yderligere vanskeligger en vellykket
revisionskirurgi.

- Patienten skal advares om at begraense
aktiviteter og beskytte ledsubstitutionen
mod urimelige belastninger og folge laagens
vejledning med hensyn til opfelgende pleje og
behandiing. Patienten skal noje monitoreres,

hvis der er detekteret en forandring i
operationsomréadet. Muligheden for nedbrydning
af leddet skal evalueres, og eventuel
revisionskirurgi overvejes.

Patienten skal advares om kirurgiske risici og
gores opmaerksom pa mulige bivirkninger.
Patienten skal advares om, at protesen ikke
erstatter normal, sund knogle, at protesen kan
géi stykker eller blive beskadiget som felge af
visse aktiviteter eller traumer, har en begraenset
forventet levetid og kan behove udskiftes pa et
senere tidspunkt. Patienten skal ogsé vejledes
om andre risici, som kirurgen mener, der bor
oplyses om. Patienten skal vejledes om, at

leder onderdeel van de QUANTUM® totale en-
kelprothese bestaat in verschillende maten en
modellen. De verkrijgbare minimumdikte voor de
QUANTUM® vastdragende inlay is 5mm
Aanbevelingen voor de combinatie van maten
van ieder onderdeel van de QUANTUM® totale
enkelprothese worden in de onderstaande figuur
beschreven:

TIBIA-PLAAT > MAAT X ‘

OF MAAT X+1

\ TIBIA-INLAY > MAAT X |
[ TALUS-IMPLANTAAT > MAAT X |

eventuelle lyde eller for
skal indberettes til kirurgen. da det kan vaere
tegn pa, atimplantatet har en fejifunktion.

- Jeevnlige postoperative rentgenoptagelser
anbefales med henblik pa test sammenligning
med tidlige postoperative forhold for at detektere
langsigtede tegn pé forandringer i position,

losning, bejning eller revner i komponenterne.

- Patienten skal opfordres til omgaende at sege
leege for at f& set neermere pd eventuelle
infektioner, der kan forekomme, enten omkring
den opererede legemsdel eller andre steder
ikroppen.

6.4. Genbrug / Resterilisation
Produkter beregnet til engangsbrug mé ikke gen-
bruges (se symboler). Genbrug af anordninger til
engangsbrug kan kompromittere anordningens
strukturelle integritet og/eller medfere svigt af
anordningen, hvilket kan medfere laesion, sygdom
eller patientens ded. Genbrug kan desuden med-
fore kontaminationsfare for patienten eller.

Ethvert uimplantat, der er forurenet med blod og/

eller kropsvesv eller ~vaesker, ma aldrig genbruges.

Det skal bortskaffes | overensstemmelse med hos-

pitalets protokol. Selv om et implantat ikke virker

beskadiget, kan det rumme mangler eller skader,
der kan medfore materialetrasthed.

Virksomheden fralesgger sig ethvert ansvar for en

sédan genanvendelse.

Resterilisering af anordninger, der seelges sterile,

er ikke tilladt.

7. Opbevaring.

Opbevar implantaterne tort.

8. MR-SCANNING

Patienten skal bedes
om systematisk at
naevne, at han/hun
har et kirurgisk im-

" T plantat i anklen.
Betmg:lkompalll}lllle( kke-Kinisk  testning
med MR-scanning og elektromagnet-
iske simuleringer er udfert for at vurdere de or-
topaediske implantater fra In2Bones®. Ikke-klinisk
testning og elektromagnetiske simulationer viste,
at de ortopaediske implantater, inklusive QUAN-

TUM total ankelprotese fra In2Bones?, er betinget

MRI-sikre.

En patient med et af disse implantater kan scannes

sikkert i et MR-scanningssystem under folgende

betingelser:
Kun ved statisk magnetfelt p 1,5 Tesla og
3 Tesla

- Maksimum spatial gradient-magnetfelt pa 4.000
gauss/cm (40T/m)

- Maksimum MR-system rapporteret,
gennemsnitlig helkrops specifi absorptionsrate
(SAR) p& 2W/kg ved 15 minutters scanning (dvs.
per pulssekvens) ved normal driftsfunktion

Under de definerede scanningsbetingelser for-
ventes et ortopeedisk implantat fra In2Bones® at
skabe en maksimal temperaturstigning p& mindre
end eller lig med 7,0 °C efter 15 minutters kontinu-
erlig scanning (dvs. per pulssekvens).
Ved ikke-klinisk testning reekker billedartefaktet
fordrsaget af det ortopeediske implantat fra In-
2Bones® cirka 10 mm ud fra denne enhed ved
billeddannelse med en gradientekko pulssekvens
og et 3 Tesla MR-system.
9. Oplysninger om
produkterne / Ansvar
In2Bones har truffet enhver rimelig foranstaltning
ved udvaelgelse af de materialer, der er medgéet til
fremstilling af disse produkter. In2Bones fralesgger
sig dog enhver juridisk garanti, det veere sig udtrykt
eller underforstaet, herunder ikke begraenset til en-
hver underforstéet garanti for varens kvalitet eller
egnethed til et bestemt formal. In2Bones kan under
ingen omstaendigheder holdes ansvarlige for noget
tab, skadeserstatning eller ekstraomkostninger
eller haendelser, som er direktet eller indirekte for-
bundet med anvendelse af dette produkt.

In2Bones pa\a%er sig ikke og tillader ikke nogen

tredjepart at patage sig pa deres vegne, nogen

anden form for ansvar i forbindelse med disse
produkter. In2Bones kraever, at denne anordning
udelukkende anvendes af laeger, der har modtaget
tilstraekkelig uddannelse i de ortopaedkirurgiske
teknikker, der er novendige for anvendelse af den.

INFORMATION

Enhver information vedrerende produktet eller an-

vendelsen af det kan f&s ved direkte henvendelse

til repraesentanten, distributeren eller producenten.

Dato for seneste revision: 10/2022

NEDERLANDS
GEBRUIKSAANWIJZING -
QUANTUM® TAR
STERIELE IMPLANTATEN
VOOR ENKELCHIRURGIE -
EENMALIG GEBRUIK

Dit product moet gehanteerd en / of geimplanteerd

door GESCHOOLDE EN VAKBEKWAME personen

die KENNIS HEBBEN GENOMEN van de huidige

HANDLEIDING.

1. Omschrijving van het

medische hulpmiddel

De QUANTUM® totale enkelprothese is een vast-

dragende, half beperkte enkelprothese met 2 on-

derdelen, die bestaat uit:
Een tibia onderdeel dat bestaat uit een metalen
(TABV) tibia-plaatimplantaat dat wordt bevestigd
op een polymeer (UHWMPE) inlay,
- Een metalen (CoCr) talus-implantaat dat de
anatomie van de taluskop reproduceert.

Wanneer alle onderdelen zijn geimplanteerd, met
de inlay stevig geblokkeerd tegen de tibia-plaat,
werkt de polyethyleen inlay als een schokdemper
langs de taluskop en maakt hij flexie-/extensieen
rotatiebewegingen mogelik in het vervangen en-
kelgewricht.

Pas op: het gecombineerde QUANTUM® talus-im-
plantaat en de inlay moeten van dezelfde maat zijn.
Het QUANTUM® tibiaplaat moet van dezelfde maat
ziin of een maat groter dan het talus-implantaat.
De QUANTUM? tibia-plaat is vervaardigd van
titaanlegering TiBAI4V in overeenstemming met
de 1SO 5832-3 & ASTM F136 normen met een
poreuze titaan-coating in overeenstemming met
180 13179-01.

Het QUANTUM® vaste inlay-implantaat is vervaar-
digd van polyetheen met een ultrahoog molecu-
ulgewicht (UHMWPE) in overeenstemming met de
18O 5834-2 & ASTM F648 normen.

Het QUANTUM® talus-implantaat is vervaardigd
van kobaltchroom legering (CoCr) in overeenstem-
ming met de ISO 5832-4 & ASTM F75 normen met
een poreuze titaan-coating in overeenstemming
met ISO 13179-01.

Deze medische instrumenten worden steriel ver-
kocht.

De door bestraling gesteriiseerde onderdelen
ziin blootgesteld aan minimaal 25 kGy gamma
bestraling.

Deze apparatuur bevat geen ftalaten, tenzij anders
op het etiket is aangegeven.

2. Indicaties

De QUANTUM® totale enkelprothese wordt
aangeraden als een totale enkelvervanging bij pri-
maire chirurgie of revisie voor patiénten met bes-
chadigde enkelgewrichten door ernstige reuma-
toide, posttraumatische of degeneratieve artritis.
Opmerking: In de Verenigde Staten is de enkelpro-
these alleen bedoeld voor gecementeerd gebruik.

3. Contra-indicaties

De QUANTUM® totale enkelprothese wordt af-

geraden bij de volgende omstandigheden:

- Sepsis,

Actieve / voorafgaande diepe infectie in het
enkelgewricht of aanliggende botten,

- Koorts en/of plaatselijke ontsteking,

Avasculaire necrose van de talus / tibia,

- Osteoporose / osteopenie,

- Slechte huidbedekking / zachte weefselkwaliteit
rondom het enkelgewricht die de procedure
ongerechtvaardigd zou maken,

- Ongeschikte of onvoldoende kwaliteit van
botvoorraad,

Aanzienlijke laxiteit van het gewricht of slechte
peesfunctionering,

- Neuromusculaire of geestelike aandoeningen
die fixatie en postoperatieve verzorging in gevaar
kunnen brengen,

- Neurobiologische ziekten,

Niet functionerende of zwakke spieren van de
onderste ledematen,

- Immaturiteit van skelet,

Bekende allergie voor een van de materialen,

- Zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding

geven.

4. Waarschuwingen en

voorzorgsmaatregelen

De volgende omstandigheden kunnen een

negatieve invioed hebben op enkelvervangende

implantaten:

- Obesitas of overmatig gewicht van de patiént,
Handmatige arbeid,

- Actieve deelname aan sport en/of een hoog
activiteitenniveau,
Ernstige verkeerde uitlijning of instabiliteit die niet
chirurgisch corrigeerbaar is,

- Verslaving aan en/of overmatig gebruik van
alcohol en/of drugs,

- Metabolische aandoeningen of ische
farmacologische behandelingen die leiden
tot geleidelijke verslechtering van de solide
botondersteuning voor het implantaat
(oijv. diabetes, gebruik van steroiden,
immunodepressieve behandelingen),

- Ernstige misvormingen van het gewricht,
Tumors van de ondersteunende botstructuren,

- Gevoeligheid, allergie of andere reacties
op de materialen van het implantaat (d.w.z.
polyethyleen, botcement of metaal),

5. Complicaties

Complicaties kunnen inhouden, maar zin niet
beperkt tot:

- Verkeerde uitlijning/onjuiste plaatsing van een
onderdeel,

- Intraoperatieve of postoperatieve botfractuur,
- Weefselirritatie (zenuw, pees, zacht weefsel),
Laesie van de zenuw

- Ontwrichting, Ontleding of breken van
onderdelen,

Slechte wondgenezing,

- Infectie,

Aseptische loslating van onderdelen / peri-
implantaire lucentie,

- Instabiliteit,

Boteyste,

- Beknelling / artrofibrose,
Verzakking / migratie van onderdeel,

- Pijnlijk materiaal,

Secundaire necrose van de talus,

- Andere ziekten die invioed hebben op de
kwaliteit van zachte weefsels,
Gevoeligheid, allergie of andere reacties
op de materialen van het implantaat (d.w.z.
polyethyleen, botcement of metaal),

- Aangrenzende gewrichtsosteoartritis.

6. Gebruik van de
producten

De kennis van de operatietechnieken, de ges-
chikte botafname, de selectie en de plaatsing van
het implantaat en het beheer na de operatie van
de patiént zijn essentiéle voorwaarden voor een




bevredigend resultaat.

De selectiecriteria van de patiénten vallen onder de

verantwoordelikheid van de chirurg. ledere chirurg

moet de gegrondheid van de procedure en de bij
de operatie gebruikte instrumenten beoordelen,
rekening houdend met zijn opleiding en ervaring.

6.1. Preoperatief
Operatieve techniek aandachtig lezen.

- Enkel de door In2Bones onderzochte en
geleverde plaatsingshulpmiddelen mogen in
combinatie met het implantaat gebruikt worden.

- Alle voor de ingreep noodzakelijke implantaten
en hulpinstrumenten voorbereiden. Niet
proberen om een chirurgische interventie uit te
voeren met een beschadigd, verdacht of defect
instrument.

- De sterilisatie wordt gegarandeerd zolang de
verpakking niet is beschadigd of geopend, en tot
de vervaldatum.

- Voor de ingreep moet de chirurg de maten
van de implantaten, die tijdens de operatie
worden aangebracht, controleren met behulp
van de modellen die met het systeem worden
meegeleverd.

- Na metingen moeten enkele implantaten
van iedere geschikte maat (en mogelijk
aangrenzende maten) beschikbaar zijn om
voldoende inventaris voor de operatie te hebben.

- Er moet een extra implantaat van elke maat
beschikbaar zijn om een implantaat te vervangen
dat onverhoopt besmet zou zijn geraakt tijdens
de operatie.

- Voor de eerste operatie, moeten de chirurg
en de assistenten geschikte training krijgen
van de In2Bones vertegenwoordiger met
betrekking tot het QUANTUM® totale enkel
prothesesysteem om ervoor te zorgen dat zijn
de implantatietechniek en de instrumenten
goed begrijpen en zich bekend maken met
het materiaal.

De chirurg moet controleren of de botkwaliteit
voldoende is om de implantatie te verdragen.

6.2. Intraoperatief
De operatie dient te worden uitgevoerd
door een specialist met de noodzakelike
opleiding in orthopedische chirurgie en die
de tijden respecteert zoals beschreven in de
operatigtechnieken.

De correcte selectie van het type en de maat van
het implantaat dat geschikt is voor de patiént
en de plaatsing van het implantaat zin uiterst
belangril.

Implantaten moeten zorgvuldig behandeld
worden om krassen te voorkomen (risico

van latente breuk of voortiidige slijtage). De
prothesen mogen niet gebruikt worden als hun
functionele oppervlakken beschadigd zijn of als
zij een schok, schuring of andere beschadiging
hebben ondergaan. In geval van revisie, moeten
bijzondere voorzorgsmaatregelen worden
getroffen om de elementen die niet worden
verwijderd niet te beschadigen.

Onder geen enkele omstandigheden mag het
implantaat worden gewijzigd.

- De chirurg moet controleren of de botkwaliteit
voldoende is om de implantatie te verdragen.
Een alternatieve fixatiemethode moet
beschikbaar zijn gedurende de operatie.

- Het openmaken van de instrumentenkist moet
worden uitgevoerd volgens de aseptische
voorwaarden.

- Controleer de volledige verpakking en de
etiketten voor het openmaken.

Geen producten gebruiken waarvan de
verpakking is opengemaakt of beschadigd
buiten de operatiekamer. De interne verpakking
moet worden gehanteerd onder steriele
voorwaarden (personen / instrumenten)

6.3. Postoperatief

- Er moeten gedetailleerde aanwijzingen over het
gebruik en de beperkingen van het hulpmiddel
aan de patiént worden gegeven.

- De patiént moet op de hoogte worden gebracht
over de beperkingen van de reconstructie
en de behoefte aan bescherming van de
prothese tegen volledige belasting van het
gewricht totdat de juiste fixatie en genezing
zijin verkregen. Overmatige activiteit en trauma
die invioed hebben op het nieuwe gewricht zijn
betrokken bij het mislukken van de reconstructie
door loslaten, fractuur en/of slijtage van de
prothese-elementen. Het loslaten van de
elementen kan uitiopen op een hogere productie
van slitagedeeltjes, en tot schade aan het
bot, waardoor een geslaagde revisie-operatie
bemoeilijkt wordt.

De patiént moet worden gewaarschuwd dat

hij zijn activiteiten beperkt en het vervangen
gewricht beschermt tegen onredelijke stress,
en de aanwijzingen van de arts opvolgt met
betrekking tot nazorg en -behandeling. De
patiént moet nauwlettend worden gevolgd

als een verandering op de plaats van de
operatie wordt ontdekt. De mogelijkheid van
verslechtering van het gewricht moet worden
geévalueerd en een mogelijke revisie-operatie
moet worden overwogen.

De patiént moet worden gewaarschuwd voor
operatierisico’s en bewust worden gemaakt van
mogelijke tegengestelde effecten. De patiént
moet worden gewaarschuwd dat de prothese
geen normaal gezond bot vervangt, dat de
prothese kan breken of beschadigd raken door
een bepaalde activiteit of een trauma, dat hij
een eindige levensduur heeft en mogelijk op
een bepaald moment in de toekomst vervangen
moet worden. De patiént moet ook over overige
risico’s op de hoogte worden gebracht waarvan
de chirurg mededeling nodig acht. De patiént
moet op de hoogte worden gebracht dat geluid
of een vreemd gevoel aan de chirurg moet
worden gemeld omdat dit een slechte werking
van het implantaat kan aanduiden

Periodieke postoperatieve rontgenfoto’s zijn
aanbevolen voor nauwkeurige vergelijking met
omstandigheden net na de operatie om bewijs
op lange termijn te ontdekken van veranderingen
in stand, loslaten, buigen of scheuren van
elementen.

- De patiént moet worden aangemoedigd snelle
medische aandacht te krijgen voor elke infectie
die kan ontstaan, in het geopereerde ledemaat
of elders in het lichaam.

6.4. Hergebruik / Hernieuwde sterilisatie

Producten bestemd voor eenmalig gebruik mo-

gen niet hergebruikt worden (vgl. symbolen). Het

hergebruiken van voorzieningen voor eenmalig
gebruik kan de structurele intactheid van de voor-
ziening aantasten en/of tot defecten leiden. Dit kan

(UHMWPE), em conformidade com as normas ISO
5834-2 ¢ ASTM F648

O implante taldmico QUANTUM® é fabricado em
liga de cromo-cobalto (CoCr), em conformidade
com as normas 1SO 5832-4 e ASTM F75, com
revestimento de titanio poroso de acordo com a
norma ISO 13179-01,

Estes dispositivos médicos so vendidos estéreis.
Os elementos esterilizados por radiagéo foram ex-
postos a um minimo de 25 kGy de radiagao gama.
Estes dispositivos néo contém ftalatos, salvo indi-
cacdo contraria na etiqueta.

2. Indicacées

A protese total do tornozelo QUANTUM® esta indi-
cada como substituigdo total do tornozelo em ciru-
rgia priméaria ou de revisdo para doentes com ar-
ticulagdes do tornozelo danificadas por artrite re-
umatoide grave, pés-traumatica ou degenerativa.
Nota: Nos Estados Unidos, a prétese do tornozelo
destina-se apenas a utlizagao com cimento.

3. Contraindicagoes

A protese total do tornozelo QUANTUM® esta con-

traindicada nas seguintes condicoes:

- Sépsis,
Infegéo profunda ativa ou inativa da articulagéo
do tornozelo ou 0ssos adjacentes,

- Febre efou inflamag&o local,
Necrose avascular do télus ou da tibia,

- Osteoporose / osteopenia,
Cobertura deficiente pela pele /mé qualidade
dos tecidos moles em redor da articulagéo
do tornozelo que torne o procedimento
injustificével,

- Qualidade inadequada ou insuficiente do
capital 6sseo,

- Laxidao importante da articulagéo ou disfungao
tendinosa,
Afecdes neuromusculares ou mentais passiveis
de comprometer a fixagao ¢ o cuidado pos-
operatorio,

- Doengas neurobiolégicas,

- Fraqueza ou auséncia de funcionalidade dos
musculos dos membros inferiores,
Imaturidade esquelética,

- Alergia conhecida a um dos materiais,

- Gravidez / amamentagao.

4. Adverténcias e

precaucoes

As condigbes que se seguem tendem a afetar

adversamente os implantes de substituigdo do

tornozelo:

- Obesidade ou peso excessivo do doente,
Trabalho manual,

- Participagdo em desportos ativos e/ou elevado
nivel de atividade,
Desalinhamento grave ou instabilidade que nao
seja corrigivel cirurgicamente,

- Dependéncia e/ou abuso de &lcool e/ou drogas,
Afegdes metabolicas ou tratamentos

disponibilizados alguns implantes de cada
tamanho adequado (e possiveis tamanhos
adjacentes) de forma a garantir uma gama
suficiente para o cirurgiao.

Deve ser disponibilizado um implante adicional
de cada tamanho a fim de substituir algum
implante que possa ser acidentalmente
contaminado durante a cirurgia.

Antes da primeira cirurgia, o cirurgido e
assistentes devem receber formago adequada
por parte de um representante da In2Bones
relativamente ao sistema de prétese total do
tornozelo QUANTUM®, a fim de assegurar a
plena comp a0 da técnica de impl a
e da instrumentac&o e de se familiarizar com
0 material.

- O cirurgiao deve verificar que a qualidade do
0sso ¢ suficientemente satisfatoria para suportar
aimplantacéo.

6.2. Intra-operatério

- Alintervengéo deve ser realizada por um clinico
que tenha adquirido formagao adequada em
cirurgia ortopédica e respeitando os diferentes
tempos descritos na técnica operatdria.

- A correta selegdo do tipo e tamanho do implante
adequado para o doente € 0 posicionamento do
implante sao extremamente importantes.

- Os implantes devem ser manuseados com
cuidado para evitar qualquer risco (risco de
fratura incipiente ou desgaste precoce). As
préteses nao devem ser usadas se as suas
superficies funcionais estiverem danificadas
ou tiverem sofrido impacto, abras&o ou outra
deteriorag@o. Em caso de revisao, devem ser
tomadas precaugdes especificas para nao
danificar os componentes que nao forem
removidos.

- O implante n&o deve ser modificado em
circunstancia alguma.

O cirurgido deve verificar que a qualidade do
0ss0 € suficientemente satisfatéria para suportar
aimplantagao.

- Deve estar disponivel um método alternativo de
fixacdo durante a intervengéo.

- A abertura da caixa de instrumentos cirrgicos
deve ser realizada em condicoes de assepsia.
Controle a integridade da embalagem e da
etiquetagem antes da sua abertura. Nao
utilizar nenhum produto cujo contentor tenha
sido aberto ou danificado no exterior do bloco
operatorio.

- A embalagem interna deve ser manipulada
em condicdes de esterilizagao (pessoas /
instrumentos)

6.3. Pés-operatorio

- Devem ser fornecidas instrugdes detalhadas
ao doente relativamente ao uso e limitagdes
do dispositivo.

- O doente deve ser alertado para as limitagdes
da reconstrugao e para a necessidade de
proteger a protese da carga total até que tenha
ocorrido a devida fixagao e regeneracao.
Atividade excessiva e traumatismos afetando
a substituicéo da articulagdo tém sido

farmacoldgicos sistémicos que conduzam a
uma deterioragdo progressiva da sustentagao
6ssea sdlida do implante (por exemplo,
diabetes, utilizagdo de esteroides, tratamentos
imunossupressores),

- Deformidades graves da articulagéo,

Tumores das estruturas 6sseas de suporte,

- Sensibilidade, alergia ou outras reagdes aos
materiais do implante (isto , polietileno, cimento
6sse0 ou metal),

5. Complicacgdes
As complicagdes gerais podem incluir, sem se
limitar a:
- Desalinhamento/posicionamento incorreto dos
componentes,
Fratura 6ssea intra-operatoria ou pés-operatoria,
- Irritagdo dos tecidos (nervos, tenddes, tecidos
moles),
Lesdo de nervos,
- Deslocamento, desencaixe ou quebra dos
componentes,
- Cicatrizagéo deficiente,
- Infecao,
Afrouxamento assético dos componentes /
lucéncia em redor do implante,
- Instabilidade,
Quisto 6sseo,
- Confiito articular / artrofibrose,
Subsidéncia / migracao de componente,

relacionados com a falha da reconstrugao
devido a afrouxamento, fratura e/ou desgaste
dos componentes prostéticos. O afrouxamento
dos componentes pode dar origem ao aumento
da produgéo de particulas resultantes do
desgaste, bem como a lesdes no 0sso, tornando
mais dificil o éxito de uma cirurgia de reviso.

- O doente deve ser advertido a limitar as
atividades e a proteger a articulagdo substituida
de esforcos nao razodveis e seguir as instrugdes
do médico relativamente aos cuidados de
seguimento e ao tratamento. Se for detetada
uma alteragao no local da operagao, o doente
deve ser cuidadosamente monitorizado. Deve
ser avaliada a possibilidade de deterioracdo da
articulacdo e considerada uma possivel cirurgia
de revisao.

- O doente deve ser alertado para s riscos
cirlrgicos e posto ao corrente de possiveis
efeitos adversos. O doente deve ser avisado
de que a prétese ndo substitui 0 0sso saudével
normal, de que a protese se pode partir ou
danificar em resultado de determinadas
atividades ou traumatismos, de que possui um
tempo de vida Uil esperado que é finito e de que
pode necessitar de ser substituida algures no
futuro. O doente deve ainda ser alertado para
outros riscos que o cirurgido considere deverem
ser comunicados. O doente deve ser advertido
de que qualquer ruido ou sensagdo nao
habituais devem ser comunicados ao cirurgido,
uma vez que podem indicar um funcionamento
deficiente do implante.

- Dor provocada pelos componentes mecanicos,
Necrose secundaria do télus,

- Outras doengas que afetem a qualidade dos
tecidos moles,
Sensibilidade, alergia ou outras reacoes aos
materiais do implante (isto é, polietileno, cimento
6sseo ou metal),

- Osteoartrite das articulagdes adjacentes.

6. Utilizacao dos
produtos

O conhecimento das técnicas operatorias, uma
adequada redugao da fractura ¢ssea, a selecgéo e
a colocacdo do implante e a gestéo do pos-oper-
atorio do paciente séo condicdes essenciais para
aobtengao de resultados satisfatorios. Os critérios
de selecgéo do paciente sdo da responsabilidade
do cirurgido.

Cada cirurgido deve avaliar a pertinéncia do pro-
cedimento e dos instrumentos utilizados durante
a intervencao tendo em conta a sua formagéo e
a sua experiéncia.

6.1. Pré-operatério

- Ler atécnica operatdria.
Apenas os auxiliares de implantacéo concebidos
e fornecidos por In2Bones deverao ser utilizados

een letsel, ziekte of het overlijden van de patiént
veroorzaken. Hergebruiken houdt een risico in op
besmetting van een patiént of een andere gebruik-
er. Elk implantaat dat verontreinigd is met bloed,
weefsels en/oflichaamsstoffen of -vloeistoffen mag
nooit hergebruikt worden. Het moet volgens het
ziekenhuisprotocol weggegooid worden.

Zelfs indien een implantaat niet beschadigd lijkt

te zijn, kan het fouten of schade vertonen die tot

materiaalvermogidheid kunnen leiden.

Het bedrijf wijst alle aansprakeljkheid voor een

dergelijk hergebruik van de hand.

Het opnieuw steriliseren van de verkochte, steriele

instrumenten is verboden.

7. Opslag

De implantaten op een droge plaats bewaren.

8. MRI/SCANNER

De patiént moet

worden verzocht om

systematisch te ver-

rhﬂe\den da1hbi| hemr{

MR Conditional (MR-veillg {1ocl 1001 o onie
onder voorwaarden)  is geimplanteerd.

Er zijin niet-klinische testen en elektromagnet-
ische simulaties uitgevoerd om de orthopedische
implantaten van In2Bones® te evalueren. Nigt-kli-
nische testen en elektromagnetische simulaties
toonden aan dat de orthopedische implantaten,
met inbegrip van de QUANTUM® totale enkel-
prosthese, van In2Bones® MR-veilig onder voor-
waarden zijn.

Een patiént met een van deze implantaten kan

vellig in een MR-systeem worden gescand onder

de volgende voorwaarden

- tatisch magnetisch veld van slechts 1,5 Tesla
en 3 Tesla
aximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van
4000 gauss/cm (40 T/m)

- aximaal door MR systeem gerapporteerd,
specifiek gemiddeld energieabsorptietempo
(SAR) over het hele lichaam van 2W/kg voor
15 minuten scannen (dat wil zeggen per
pulssequentie) in de normale werkingsstand.

Onder de aangegeven scanvoorwaarden kan
worden verwacht dat een orthopedisch implantaat
van In2Bones® een maximale temperatuurstiging
van kleiner of gelijk aan 7,0°C produceert na 15
minuten voortdurend scannen (dat wil zeggen per
pulssequentie).
In niet-Klinische testen reikt het artefact op het
beeld dat wordt veroorzaakt door de orthope-
dische implantaten van In2Bones® tot circa 10
mm van het hulpmiddel bij beeldvorming met
een gradiént echo pulssequentie en een 3 Tesla
MR-systeem.
9. Productinformatie/
aansprakelijkheid
In2Bones heeft redelike voorzorgsmaatregelen
getroffen bij het selecteren van de materialmen en
het vervaardigen van deze producten. In2Bones
sluit echter elke wettelijke, expliciete of implicatie
garantie, uit, inclusief en niet beperkt tot elke impl-
iciete garantie op de kwaliteit van de goederen of
de geschiktheid voor een bepaald doel. In2Bones
kan in geen geval aansprakelik gesteld worden
voor elk verlies, schadegeval of bilkomende kosten
of incidenten, die direct of indirect verband houden
met het gebruik van dit product.

In2Bones geeft geen toestemming aan derden om

in zijn naam andere garanties in verband met deze

producten aan te bieden

In2Bones vraagt om dit hulpmiddel uitsluitend te

laten gebruiken door artsen die een aangepaste

opleiding in de orthopedische chirurgietechnieken
voor het gebruik ervan genoten hebben.

INFORMATIE

Voor alle informatie over het product of zijn gebruik

kunt u contact opnemen met de vertegenwoordi-

ger, de verdeler of de fabrikant zelf.

Datum van de laatste revisie : 10/2022
PORTUGUES
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
* QUANTUM® TAR
IMPLANTES ESTEREIS PARA
CIRURGIA DO TORNOZELO -
USO UNICO
Este produto devera ser manipulado e/ou implan-
tado por individuos com FORMAGCAO, QUAL-
IFICACAO_ e CONHECIMENTO das presentes

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO.

1. Descri¢do do

dispositivo médico

A protese total do tornozelo QUANTUM® é uma

protese de rolamento fixo, semi-limitativa do tor-

nozelo, com 2 componentes e formada por:

- um componente tibial, constituido por um
implante metalico (TABV) de base tibial fixo num
inser¢ao de polimero (UHWMPE),

- um implante talamico metalico (CoCr),
reproduzindo a anatomia da clpula to talus.

Quando todos os componentes estao implanta-
dos, com o insercao fixo de forma rigida na base
tibial, 0 inser¢éo de polietileno atua como rolamen-
to Unico ao longo da clpula talamica, permitindo
movimentos de flexdo/extenséo e de rotacéo na
articulagao do tornozelo substituida.

Cada um dos componentes da prétese total da

anca QUANTUM® esta disponivel em diferentes

tamanhos e modelos. A espessura minima dis-
ponivel para o inserg&o de rolamento fixo QUAN-

TUM® & de 5 mm.

Na figura em baixo sao descritas as associagoes

de tamanho para cada componente da prétese

total do tornozelo QUANTUM®:
BASE TIBIAL > TAMANHO X
OU TAMANHO X+1

[ INSERGAOTIBIAL > TAMANHOX |

IMPLANTE TALAMICO >TAMANHO X |

Atengao: o implante taldmico QUANTUM® e in-

sercao associado devem ser do mesmo tamanho.

O base tibial QUANTUM® deve ser do mesmo

tamanho do que o implante talémico ou um tama-

nho acima.

A base tibial QUANTUM® ¢ fabricada em liga de

titanio TIBAI4V, em conformidade com as normas

ISO 5832-3 e ASTM F136, com revestimento

de titanio poroso de acordo com a norma ISO

13179-01.

0 insergéo fixo do implante QUANTUM® é fabrica-

do em polietileno de peso molecular ultra elevado

em combinagao com o implante.

- Preparar todos os implantes e auxiliares
necessarios a intervengdo. Nao tentar efetuar
uma interveng&o cirdrgica com um instrumento
néo funcional, partido, suspeito ou defeituoso.

- A esterilizagdo estd garantida desde que o
contentor n&o se encontre danificado nem
aberto e desde que a utilizagdo do produto seja
realizada antes da data de expiragao do prazo
de validade.

- Antes da cirurgia, o cirurgido deve verificar,
utilizando os modelos disponibilizados com o
sistema, os tamanhos dos implantes que podem
ser implementados durante a cirurgia.

- Depois das medigdes, devem ser

- Sao recomendadas radiografias pos-operatorias
periédicas para uma cuidadosa comparagao
com as condi¢Ges pds-operatérias iniciais, a fim
de detetar evidéncia a longo prazo de alteracoes
da posicao, afrouxamento, dobragem ou fissura
nos componentes

- O doente deve ser encorajado a receber
cuidados médicos imediatos para toda e
qualquer infego que possa ocorrer, seja ao
nivel do membro operado ou em qualquer outro
local do corpo.

6.4. Reutilizacao / Reesterilizacao
Os produtos que se destinam a utilizagao Unica
ndo podem ser reutilizados (ver simbolos). A reu-
tiizagdo de dispositivos de utilizagdo Unica pode
comprometer a sua integridade estrutural e/ou
determinar uma ma prestacéo, o que pode dar
origem a leséo, doenga ou morte do paciente.

A reutilizagdo pode, ainda, acarretar risco de

contaminagéo entre pacientes ou do utilizador.

Implantes conspurcados com sangue, tecidos e/

ou substancias ou fluidos corporais ndo podem,

em caso algum, ser utilizados,

Deverdo ser eliminados de acordo com o pro-

tocolo hospitalar. Ainda que nao aparente estar

danificado, um implante pode apresentar defeitos
ou danos susceptiveis de provocar a fadiga dos
materiais.

A empresa declina toda e qualquer responsabili-

dade decorrente de tal reutilizagao.

E interdita a re-esterilizagdo dos produtos vendi-

dos estéreis.

7. Armazenamento
Armazenar os implantes em local seco.

8. Ressonancia
magnética

Deve pedir-se ao
doente que refira sis-
tematicamente que foi
submetido a uma
cirurgia para intro-
ducao de umimplante
cirlrgico no tornoze-

condicional coma RM
lo.

Foram efetuados testes nao clinicos € simulagdes

eletromagnéticas a fim de avaliar os implantes or-

topédicos da In2Bones?, Os testes nao clinicos e

simulagdes eletromagnéticas demonstraram que

os implantes ortopédicos, incluindo a prétese total
do tornozelo QUANTUM®, da In2Bones® sdo com-
pativeis com RM de forma condicionada.

Um doente com um destes implantes pode ser

submetido com seguranga a um exame num sis-

tema de RM nas seguintes condicdes:

- Campo magnético estatico de 1,5 Teslae 3
Tesla, apenas
Campo magnético de gradiente espacial maximo
de 4.000 gauss/cm (40 T/m)

- Sistema méaximo de RM comunicada, taxa de
absor¢ao especifica (SAR) média para o corpo
inteiro de 2W/kg para 15 minutos de exame
(isto &, por sequéncia de pulso) no modo de
funcionamento normal.

Nas condigoes de exame definidas, é esperado
que um implante ortopédico da In2Bones® produ-
za um aumento maximo de temperatura inferior ou
igual a 7,0°C apds 15 minutos de exame continuo
(isto &, por sequéncia de pulso).
Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem cau-
sado pelos implantes ortopédicos da In2Bones®
estende-se aproximadamente 10 mm a partir
deste dispositivo quando se adquirem imagens
com sequéncia de pulso de gradiente Echo e um
sistema de RM de 3 Tesla.

9. Informacéao

sobre os produtos /
Responsabilidade

A In2Bones tomou as precaugdes razoaveis em
termos de seleccdo dos materiais e fabrico dos
produtos. A In2Bones, excluidas, portanto, todas
as garantias legais, expressas ou implicitas, inclui,
de forma nao limitativa, todas as garantias implici-
tas de qualidade comercial ou adequagéo a uma
determinada utilizagdo. A In2Bones nao pode, de
forma alguma, ser responsabilizada por qualquer
perda, dano ou encargo adicional ou incidente,
directa ou indirectamente ligados a utilizagao
deste produto.

A In2Bones ndo assume, nem nao autoriza
qualquer terceiro a assumir em seu nome, outras
responsabilidades relacionadas com estes produ-
t0s. AIn2Bones pretende que este dispositivo seja
utilizado exclusivamente por médicos que tenham
tido formag@o adequada nas técnicas de cirurgia
ortopédica necessarias a sua utilizacao.
INFORMAGAO

Para todas as informagdes referentes ao produto
ou a sua utilizacao, podem contactar-se o repre-
sentante, o distribuidor ou o fabricante directa-
mente.

Data da Gltima revis&o: 10/2022

ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO -
ARTROPLASTIA TOTAL DE
TOBILLO QUANTUM®

IMPLANTES ESTERILES
PARA CIRUGIA DE PIE - DE
UN SOLO USO
Este producto debe ser manipulado y/o implantado
por personas FORMADAS, CUALIFICADAS y CON

CONOCIMIENTO de las presentes INSTRUC-
CIONES.

1. Descrlpcloq del
dispositivo médico
La protesis total de tobillo QUANTUM® es una pro-
tesis de tobillo fija semicompresiva integrada por 2
componentes, que incluye:
un componente tibial compuesto por un implante
con cubeta tibial de metal (TABV) fijado a un
refuerzo de polimero (UHWMPE),
- unimplante talar de metal (CoCr) que reproduce
la anatomia de la cipula del astragalo.
Una vez implantados todos los componentes, con
el refuerzo rigidamente cerrado en la cubeta tibi-
al, el refuerzo de polietileno actia como un Unico
soporte a lo largo de la clpula talar, lo que permite
la flexién/extension y el movimiento de rotacion en
la articulacién del tobillo sometido a artroplastia.
Cada componente de la prétesis total de tobillo
QUANTUM® esta disponible en distintos tamarios
y modelos. El grosor minimo disponible para el
refuerzo del soporte fijo QUANTUM® es de 5 mm.
Las recomendaciones de asociacion de tamafios
de cada componente de la prétesis total de tobillo
QUANTUM® se describen en la figura siguiente:
CUBETATIBIAL > TAMANO X
O TAMANO X+1

[ REFUERZO TIBIAL > TAMARO X |

[ IMPLANTE TALAR > TAMARO X |

Precaucion: el refuerzo y el implante talar QUAN-
TUM® asociado deben ser del mismo tamario. La
cubeta tibial QUANTUM® debe ser de igual tamario
0 de un tamafo superior al del implante talar.

La cubeta tibial QUANTUM® esté fabricada con
aleacion de titanio TiGAI4V conforme a las normas
ISO 5832-3 y ASTM F136 con revestimiento de
titanio poroso en cumplimiento de la norma ISO
13179-01

Elimplante con refuerzo fijo QUANTUM® esta fabri-
cado con polietileno de peso molecular ultraeleva-
do (UHMWPE) conforme a las normas 1SO 5834-2
y ASTM F648.

El implante talar QUANTUM® esté fabricado con
aleacion de cromo y cobalto (CoCr) conforme a las
normas 1SO 5832-4 y ASTM F75 con revestimien-
to de titanio poroso en cumplimiento de la norma
180 13179-01.

Estos dispositivos médicos son vendidos estériles.
Los elementos esterilizados mediante radiacion
han swdq expuestos a 25 kGy de radiacion gamma
como minimo.

Estos dispositivos no contienen ftalatos salvo indi-
cacion contraria en la etiqueta.

2. Indicaciones

La protesis total de tobillo QUANTUM® esta indi-
cada para la artroplastia total de tobillo en cirugia
primaria o de revision en pacientes con articula-
ciones del tobillo dafiadas por artritis degenerativa,
postraumatica o reumatoide grave.

Nota: en los Estados Unidos, la protesis de tobillo
esté destinada nicamente al uso de cemento.

3. Contraindicaciones

La protesis total de tobillo QUANTUM® esté con-

traindicada en las siguientes situaciones:

- sepsis,

- infeccién profunda anterior / activa en la
articulacion del tobillo o los huesos adyacentes,

- fiebre y/o inflamacion local,

- necrosis avascular del astragalo / la tibia,

- osteoporosis / osteopenia,

- escasa cobertura cutanea / calidad del tejido
blando alrededor de la articulacion del tobillo
que hicieran injustificable la intervencion,

- calidad inadecuada o insuficiente de la
reserva Osea,
disfuncion del tendén o laxitud articular
importante,

- trastornos neuromusculares o mentales que
podrian poner en peligro la fijacion y los
cuidados postoperatorios,

- enfermedades neurobioldgicas,

- debilidad / misculo de las extremidades
inferiores no funcional,

- inmadurez esquelética,
alergia conocida a uno de los materiales,

-embarazo / lactancia.

4. Advertencias y

precauciones

Las siguientes situaciones tienden a afectar neg-

ativamente a los implantes para artroplastia de

tobillo:

- obesidad o sobrepeso del paciente,

- trabajo manual,

- participacion activa en deportes y/o nivel de
actividad elevado,

- inestabilidad o desalineacion grave que no
puede corregirse con cirugfa,

- adiccion y/o abuso de drogas y/o alcohol,

- trastornos metabdlicos o tratamientos
farmacolégicos sistémicos que provocan un
deterioro progresivo del soporte dseo sélido
para el implante (por ejemplo: diabetes, uso de
esteroides, tratamientos inmunosupresores),
deformidades graves de la articulacion,

- tumores de las estructuras dseas de soporte,

- sensibilidad, alergia u otras reacciones a los
materiales del implante (es decir, al polietileno, al
cemento 6seo o al metal),

5. Complicaciones

Complicaciones, entre las que se incluyen:

- mala alineacion / posicionamiento incorrecto
del componente,

- fractura 6sea intraoperatoria o postoperatoria,
irritacion tisular (nervio, tendén, tejido blando),

- Lesiones en el nervio

- dislocacion, desmontaje o rotura de
componentes,

- mala cicatrizacién de heridas,

- infeccion,

- aflojamiento aséptico de componentes / lucencia
perimplante,
inestabilidad,

- quiste 6seo,

- impacto / artrofibrosis,

- hundimiento / migracion del componente,

- piezas dolorosas,

- necrosis secundaria del astragalo,

- otras enfermedades que afectan a la calidad del
tejido blando,

- sensibilidad, alergia u otras reacciones a los
materiales del implante (es decir, al polietileno, al
cemento 6seo 0 al metal),
osteoartritis articular adyacente.

6. Utilizacion del implante
El conocimiento de las técnicas quirdrgicas, la
adecuada reduccion, seleccion y colocacion de los
implantes y la atencion postoperatoria al paciente
se consideran esenciales para lograr un resultado
satisfactorio. Los criterios de seleccion de los pa-
cientes son responsabilidad del cirujano.

Cada cirujano ha de evaluar la idoneidad del pro-
cedimiento y el instrumental empleado en el mismo

especialista que haya adquirido la formacion
necesaria en cirugia ortopédica y respetando
los distintos tiempos descritos en la técnica
operatoria.

Es de suma importancia seleccionar
correctamente el tipo y el tamario de implante
adecuado para el paciente asf como el
posicionamiento de este dltimo.

Los implantes deben manipularse con cuidado
para evitar cualquier posible aranazo (riesgo
de rotura incipiente o de desgaste prematuro).
Las prétesis no deben utilizarse si su superficie
funcional ha sufrido dafos, un golpe, una
abrasion u ofro deterioro. En caso de revision, se
deben tomar precauciones especiales para no
dafiar los componentes que no van a retirarse.

- Elimplante no debe modificarse bajo ninguna
circunstancia.

- El cirujano debe comprobar que la calidad del
hueso es lo bastante satisfactoria como para
soportar el implante.

Durante la intervencion debe encontrarse
disponible un método afternativo de fijacion.

- Laapertura de la caja de instrumentos debe
realizarse segin condiciones asépticas.

- El embalaje interno debe ser manipulado en
condiciones estériles (personas/instrumentos).

- Controlar la integridad del embalaje y de las
etiquetas antes de abrirlo. No utilizar el producto
si el acondicionamiento ha sido abierto o
deteriorado fuera del bloque operatorio.

6.3. Fase posoperatoria

- Se deben dar instrucciones detalladas sobre el
usoy las limitaciones del dispositivo al paciente.

- Se debe informar al paciente sobre las
limitaciones de la reconstruccion y la necesidad
de proteger la protesis para que no deba
soportar todo su peso hasta que se produzcan
una fijacion y una cicatrizacion adecuadas
Se ha asociado el exceso de actividad y de
traumatismos que afectan a la artroplastia con
el fracaso de la reconstruccion resuitando en
un aflojamiento, fractura y/o desgaste de los
componentes protésicos. El aflojamiento de
los componentes puede dar lugar a una mayor
produccion de particulas de desgaste, asi como
adafos en el hueso, haciendo que sea mas
dificil completar con éxito la cirugia de revisién.

- Se debe aconsejar al paciente que limite
su actividad, que proteja la articulacion
reemplazada contra una tensién desmesurada,
y que siga las instrucciones del médico
con respecto al tratamiento y los cuidados
postoperatorios. Se debe vigilar estrechamente
al paciente si se detecta un cambio en la zona
operada. Se debe evaluar la posibilidad de
deterioro de la articulacion y considerar una
posible cirugia de revision.

- Se debe advertir al paciente sobre los riesgos
de la operacion e informarle sobre los posibles
efectos adversos. Se debe indicar al paciente
que la prétesis no reemplaza al hueso sano
normal, que puede romperse o danarse tras
sufrir cierta actividad o traumatismos, que
tiene una vida Uil finita prevista, y que puede
necesitar verse reemplazada en alglin momento
en el futuro. Se debe informar también al
paciente sobre otros riesgos que el cirujano
estime oportuno revelarle. Se debe recomendar
al paciente que comunique cualquier ruido o
sensacion inusual a su cirujano, ya que puede
deberse a un mal funcionamiento del implante.
Se recomienda realizar periodicamente
radiografias postoperatorias para obtener una
comparacion minuciosa con las condiciones
postoperatorias precoces con el fin de detectar
pruebas a largo plazo de cambios en la posicion,
el aflojamiento, la flexion o el agrietamiento de
los componentes.

- Se debe alentar al paciente a buscar atencion
médica inmediata en caso de posible infeccion,
ya sea a nivel del miembro operado o en
cualquier otra zona del cuerpo.

6.4. Reutilizacion / Reesterilizacion

Los productos destinados a un solo uso no pueden

reutilizarse (ver simbolos). La reutilizacion de dis-

positivos de un solo uso puede poner en peligro la
integridad estructural del dispositivo y/o provocar
que no funcione bien, esto puede producir una
lesion, una enfermedad o la defuncion del pa-
ciente. Por otra parte, la reutilizacion representa un

riesgo de contaminacion de un paciente a otro o

del usuario. Cualquier implante manchado de san-

gre, tejidos y/o substancias o fluidos corporales no
podré ser reutilizado en ninglin momento. Debera
desecharse con arreglo al protocolo del hospital.

Aun cuando no parezca deteriorado, un implante

puede presentar defectos o dafios que pueden

provocar la fatiga de los materiales.

La empresa elude cualquier responsabilidad por

de acuerdo con su propia formacion y experiencia.

6.1. Fase preoperatoria

- Lea atentamente la técnica operatoria.

- Junto con el implante sélo deben utilizarse
los instrumentos auxiliares de implantacion
estudiados y suministrados por In2Bones

- Prepare todos los implantes e instrumentos
auxiliares necesarios para la intervencion. No
intentar una intervencion quirdrgica con un
instrumental no funcional, roto, sospechoso
0 defectuoso.

- La esterilizacion esté garantizada siempre y
cuando el embalaje no haya sido estropeado y
antes de la fecha de vencimiento.

- Antes de la intervencion, el cirujano debe
comprobar el tamafio de los implantes que se
pueden implementar durante la cirugfa utilizando
las plantillas suministradas con el sistema.

- Una vez efectuadas las mediciones, debe
haber varios implantes del tamafio adecuado
disponibles (asi como posibles tamafios
adyacentes) con el fin de disponer de un
inventario suficiente para la cirugia.

- Se debe disponer de un implante adicional
de cada tamafio para poder reemplazar
cualquier implante que pudiera contaminarse
accidentalmente durante la cirugfa.

- Antes de la primera ciruga, el cirujano y sus
asistentes deben recibir la formacién adecuada
del representante de In2Bones con respecto al
sistema de protesis total de tobillo QUANTUM®
para asegurarse de adquirir un conocimiento
profundo de la técnica de implantacion y de los
instrumentos, y familiarizarse con el material
El cirujano debe comprobar que la calidad del
hueso es lo bastante satisfactoria como para
soportar el implante.

6.2. Fase intraoperatoria

- La operacion debe ser realizada por un médico

este tipo de reutilizacion.
La reesterilizacion esté prohibido.

7. Almacenamiento
Almacénese en un lugar seco.

8.IRM
co en el tobillo.

A Se han realizado pruebas

Compatible conla RM 1O clinicas y simulaciones
electromagnéticas  para
evaluar los implantes ortopédicos de In2Bones®.
Las pruebas no clinicas y las simulaciones elec-
tromagnéticas han demostrado que los implantes
ortopédicos de In2Bones® son compatibles con la
RM, incluida la protesis total de tobillo QUANTUM®.
Un paciente con uno de estos implantes puede
someterse a un escaner de forma segura en un
sistema de RM en las siguientes condiciones:

- Campo magnético estatico de 1.5 Tesla y de 3
Tesla, exclusivamente

- Campo magnético del gradiente espacial
méaximo de 4.000 gauss/cm (40 T/m)

- Una tasa de absorcion especifica (SAR)
registrada por el sistema de RM y promediada
para todo el cuerpo de 2W/kg como maximo
durante 15 minutos de escaneo (es decir,
por secuencia de pulsos) en modo de
funcionamiento normal.

En las condiciones de escaneo definidas, se es-
pera que un implante ortopédico de In2Bones®
produzca un aumento maximo de la temperatura
inferior o igual a 7.0 °C después de 15 minutos
de escaneo continuo (es decir, por secuencia de
pulsos).

En pruebas no clinicas, la presencia de los im-

plantes ortopédicos de In2Bones® puede alterar la

imagen tomada con este dispositivo en aproximad-

Debe preguntarse  sis-
tematicamente al paciente
si lleva unimplante quirdrgi-

amente 10 mm cuando se muestra unaimagen con
una secuencia de pulsos de ecogradiente y un sis-
tema de RM 3 Tesla.

9. Datos sobre

los productos /
Responsabilidad

In2Bones ha adoptado precauciones razonables
en el momento de la seleccion de los materiales
y de la fabricacion de estos productos. In2Bones
excluye sin embargo cualquier garantia legal, ex-
plicita o implicita, y también, aunque de forma no
exhaustiva, cualquier garantia implicita de calidad
comercial 0 de adecuacion a un uso particular. In-
2Bones no puede ser hecha responsible en ningdn
caso de cualquier pérdida, dafio o gastos acceso-
rios o incidentes, relacionados directa o indirecta-
mente con el uso de este producto. In2Bones no
asume y no autoriza a ningun elemento ajeno a
asumir, en su nombre, otras responsabilidades en
relacion con estos productos. In2Bones desea que
este dispositivo se utilice Gnicamente por médicos
que hayan recibido una formacién adecuada a las
técnicas de cirugia

ortopédica para su utilizacion.

INFORMACION

Para cualquier informacion acerca del producto o
de su utilizacion, puede ponerse en contacto con
el representante, el distribuidor o directamente con
el fabricante.

Fecha de la Ultima revision : 10/2022

ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO
+ PROTESI TOTALE DI
CAVIGLIA QUANTUM®

DISPOSITIVI STERILI PER LA
CHIRURGIA DELLA CAVIGLIA
- MONOUSO
Questo prodotto deve essere manipolato e / o
impiantato da persone FORMATE, QUALIFICATE

e CHE ABBIANO PRESO VISIONE del presente
FOGLIETTO ILLUSTRATIVO.

1. Descrizione del

dispositivo medico

La protesi totale di caviglia QUANTUM® & una pro-

tesi in carico fissa semivincolata, bicomponente,

che consta di

- un componente tibiale costituito da un piatto

tibiale (TAGV) fissato a un inserto polimerico

WMPE),

un impianto talare metallico (CoCr) che riproduce
I'anatomia della cupola astragalica.
Una volta impiantati tuttii componenti, con I'inserto
saldamente assicurato al piatto tibiale, 'inserto in
polietilene agisce come un unico cuscinetto scor-
rendo lungo la cupola astragalica e consentendo
il movimento di flesso-estensione e rotazione in
corrispondenza  dell'articolazione della caviglia
sottoposta ad artroprotesi.
Ciascun componente della protesi totale di caviglia
QUANTUM® ¢ disponibile in diverse misure e mod-
elli. Lo spessore minimo disponibile per l'inserto in
carico fisso QUANTUM® & di 5mm.
Nella figura che segue sono riportate le raccoman-
dazioni riguardanti I'associazione delle diverse
misure di ciascun componente della protesi totale

di caviglia QUANTUM®:
PIATTO TIBIAL > MISURA X
O MISURA X+1

[ INSERTO TIBIALE > MISURAX |

[ IMPIANTO TALARE > MISURAX |

Attenzione: quando associati, impianto talare e
linserto QUANTUM® devono essere della stessa
misura. |l piatto tibiale QUANTUM® deve essere
delle stesse dimensioni o di una misura in pidl ris-
petto a quella dellimpianto talare.

II piatto tibiale QUANTUM® & realizzato in lega di
titanio TiBAI4V conforme con gli standard 1SO
5832-3 & ASTM F136 e dotato di rivestimento in
titanio poroso conforme alla norma ISO 13179-01.
Linserto fisso QUANTUM® & realizzato in polietilene
ad altissimo peso molecolare (Ultra High Molecular
Weight Polyethylene UHMWPE) in conformita con
gli standard ISO 5834-2 & ASTM F648.

Limpianto talare QUANTUM® & realizzato in lega
di cromo cobalto (CoCr) conforme agli standard
IS0 5832-4 & ASTM F75 e dotato di rivestimento in
titanio poroso conforme alla norma ISO 13179-01.
Questi dispositivi medici sono venduti steril

Gli elementi sterilizzati mediante irradiazione
sono stati esposti a minimo 25 kGy d'irradiazione
gamma.

Questi dispositivi non contengono ftalati, salvo
indicazione contraria sull'etichetta.

2. Indicazioni

La protesi totale di caviglia QUANTUM® & indicata
nella sostituzione totale della caviglia negli inter-
venti di chirurgia primaria o di revisione per pazienti
con articolazione della caviglia danneggiata da
una grave artrite reumatoide, post-traumatica o
degenerativa.

Nota: Negli Stati Uniti, la protesi di caviglia & desti-
nata esclusivamente a essere cementata.

3. Controindicazioni

La protesi totale di caviglia QUANTUM® & controin-

dicata in presenza delle seguenti condizioni:

- Sepsi,
Infezione attiva/pregressa a carico
dell'articolazione della caviglia o delle ossa
adiacenti,

- Febbre e/o infiammazione locale,
Necrosi avascolare del tallone/tibia,

- Osteoporosi/osteopenia,
Copertura cutanea/qualita dei tessuti moll
carente intorno allarticolazione della caviglia che
renderebbe inaccettabile la procedura,

- Patrimonio 0sseo inadeguato o di qualita
insufficiente,

- Importante lassita articolare o disfunzione
tendinea,
Disturbi neuromuscolari o mentali che
potrebbero pregiudicare la fissazione e il
decorso postoperatorio,

- Malattie neurobiologiche,
Debolezza/problemi di funzionalita dei muscoli
dell'arto inferiore,

- Immaturita scheletrica,
Allergia nota a uno dei materiali,

- Gravidanza/allattamento.

4. Avvertenze e

precauzioni

Le seguenti condizioni esercitano tendenzialmente

un effetto negativo sugli impianti di sostituzione

della caviglia:
Obesita 0 sovrappeso,

- Lavoro manuale,

- Attivita sportiva professionistica e/o di alto livello,

- Grave disallineamento o instabilita non
correggibile chirurgicamente,
Abuso/dipendenza da alcol e/0 sostanze
stupefacenti,

- Malattie metaboliche o trattamenti farmacologici
sistemici che portano a un progressivo
deterioramento del supporto 0sseo necessario
per I'mpianto (per es.: diabete, uso di steroidi,
trattamenti immunosoppressori),

- Gravi deformazioni dell'articolazione,

- Tumori a carico delle strutture ossee di sostegno,

- Sensibilita, allergia o altre reazioni ai materiali
dell'impianto (ossia polietilene, cemento osseo
0 metallo),

5. Complicanze

A titolo esemplificativo, ma non esaustivo, le com-

plicanze possono comprendere:

- Disallineamento/scarretto posizionamento dei
componenti,

- Frattura ossea infraoperatoria o postoperatoria,

- Irritazione dei tessuti (nervi, tendini, tessuti molli),

- Lesioni del nervo,

- Dislocazione, smontaggio o rottura dei
componenti,

- Guarigione difficoltosa della ferita,

- Infezione,

- Allentamento asettico dei componenti/lucidita
perimplantare,

- Instabilita,

- Cisti ossee,

- Impingement/artrofibrosi,

- Subsidenza/migrazione di componenti,

- Dolore causato dai componenti protesici,
Necrosi secondaria del tallone,

- Altre patologie che pregiudichino la qualita del
tessuto molle,

- Sensibilita, allergia o altre reazioni ai materiali
dell'impianto (ossia polietilene, cemento osseo
o metallo),

- Osteoartrite delle articolazioni adiacenti.

6. Utilizzo dei prodotti

La conoscenza delle tecniche operatorie, la riduz-

fone ossea appropriata, la selezione e il posiziona-

mento dellimpianto e la gestione post-operatoria
del paziente sono le condizioni essenziali per un
risultato soddisfacente. | criteri di selezione del pa-

Ziente sono responsabilita del chirurgo.

Ogni chirurgo deve valutare la pertinenza della

procedura e degli strumenti usati durante I'inter-

vento tenendo conto della sua formazione e della
sua esperienza.

6.1. Condizioni preoperatorie

- Leggere attentamente la tecnica operatoria.

In combinazione con I'impianto possono essere
utilizzati esclusivamente i materiali di posa
ausiliari studiati e forniti da In2Bones.

- Preparare tutti gli impianti e i materiali ausiliari
necessari per l'intervento. Non tentare di
effettuare un intervento chirurgico con strumento
non adatto, danneggiato, sospetto o difettoso.

- La sterilizzazione & garantita se la confezione
non e danneggiata o aperta e prima della data
di scadenza.

- Prima dell'intervento, il chirurgo deve verificare,
medianti i modelli forniti con il sistema, le misure
degli impianti che possono essere implementate
durante I'intervento.

- Dopo la misurazione, occorre predisporre un
certo numero di impianti di ciascuna misura
adeguata (ed eventualmente di dimensioni
adiacenti) in modo da avere una scorta
sufficiente durante l'intervento chirurgico.

- Per ciascuna misura occorre avere a
disposizione un impianto di scorta, in modo
da poter sostituire un impianto che risultasse
accidentalmente contaminato durante
Iintervento.

- Prima di utilizzare il sistema di protesi totale
di caviglia QUANTUME in un intervento, i
chirurghi e gli assistenti dovranno seguire un
adeguato percorso di formazione tenuto dal
rappresentante In2Bones al fine di garantire una
corretta conoscenza della tecnica di impianto
e dello strumentario e per familiarizzarsi con
il materiale.

- Il chirurgo deve verificare se la qualita dell'osso &
sufficiente a sostenere impianto.

6.2. Condizioni intraoperatorie

- Loperazione deve essere realizzata da un
medico formato in chirurgia ortopedica e nel
rispetto dei diversi tempi descritti nella tecnica
operatoria.

- La selezione del tipo e della misura dellimpianto
adatta al paziente e il posizionamento
dell'impianto stesso sono estremamente
importanti

- Occorre maneggiare con cautela gli impianti
per evitare che si graffino (rischio di rottura
incipiente o usura prematura). Se le superfici
funzionali sono state danneggiate 0 hanno
subito urti, abrasioni o deterioramento di altro
tipo, le protesi non devono essere utilizzate. In
caso di revisione, occorre adottare particolare
cautela a non danneggiare | componenti che non
vengono asportati.

Limpianto non pud essere modificato in nessuna
circostanza.

- Il chirurgo deve verificare se la qualita dell'osso &
sufficiente a sostenere I'impianto.

- Durante I'intervento deve essere disponibile un
metodo alternativo di fissaggio.

- Lapertura della scatola degli strumenti deve
essere realizzata in condizioni d'asepsi.

- Controllare I'integrita dellimballaggio e
dell'etichettatura prima di aprirlo.

Non usare i prodotti la cui confezione ¢ stata
aperta o deteriorata fuori dalla sala operatoria.
Limballaggio interno deve essere manipolato in
condizioni di sterilita (persone/strumenti).

6.3. Postoperatorio

- Al paziente devono essere fornite istruzioni
dettagliate sull'uso e sulle limitazioni del
dispositivo.

Il paziente deve essere informato dei limiti della
ricostruzione e della necessita di proteggere

la protesi dall'appoggio a pieno carico, fino
aquando non si sono verificate un'adeguata
fissazione e guarigione. Lattivita fisica
eccessiva e i traumi a carico della protesi
articolare sono stati implicati nel falimento della
ricostruzione per allentamento, frattura e/o
usura dei componenti protesici. Lallentamento
dei componenti pud provocare un aumento
della produzione di particelle di usura, nonché
danni all'osso, riducendo le possibilita che un
intervento di revisione abbia successo.

- Il paziente deve essere esortato a limitare le
attivita fisiche e a proteggere I'articolazione
protesizzata da sollecitazioni irragionevoli,
nonché a seguire le raccomandazioni del
medico per quanto riguarda le cure e il
trattamento di follow-up. Qualora si rilevasse
un'alterazione in corrispondenza della zona
operata, il paziente dovra essere sottoposto
ad attento monitoraggio. Occorre valutare la
possibilita di un deterioramento dellarticolazione
€ considerare un eventuale intervento di
revisione.

Occorre informare il paziente dei rischi connessi
allintervento e dei possibili effetti avversi.
Occorre avvisare il paziente che la protesi non
sostituisce '0sso sano normale, che si pud
rompere o danneggiare a seguito di alcune
attivita o traumi, ha una vita utile prevista limitata
e potrebbe dover essere sostituita in futuro. Il
paziente deve essere informato anche di altri
rischi che il chirurgo ritiene debbano essere
resi noti. Il paziente deve essere esortato
asegnalare al chirurgo qualsiasi rumore o
sensazione insolita in quanto possibile indice di
un malfunzionamento dell'impianto.

E raccomandata I'esecuzione di radiografie
post-operatorie periodiche per un confronto
ravvicinato con le condizioni del primo periodo
post-operatorio, in modo da individuare sul
lungo termine evidenze di spostamento,
allentamento, piegamento o incrinatura dei
componenti.

Il paziente deve essere esortato a richiedere
immediata assistenza medica per qualsiasi
infezione che potrebbe manifestarsi, sia a livello
dell'arto operato sia di altre parti del corpo.

6.4. Riutilizzo / Risterilizzazione
| prodotti monouso non devono essere riutilizati
(cfr. simboli). II riutilizzo di dispositivi monouso
pud compromettere I'integrita strutturale del dis-
positivo /o rendere il dispositivo inadeguato allo
scopo previsto. Gid pud causare una lesione, una
malattia o il decesso del paziente. Inoltre, il riutilizzo
pud comportare un rischio di contaminazione da
un paziente all'altro o dell'operatore che lo utilizza.
Tuttii dispositivi sporchi di sangue, di tessuto e/o di
sostanze o liquidi fisiologici non devono mai essere
riutilizzati, ma eliminati nel rispetto del protocollo
ospedaliero. Anche se a prima vista pud sembrare
integro, un dispositivo puo presentare difetti o dan-
ni che non permettono ai materiali di svolgere la
funzione per cui sono stati progettati.

La casa declina ogni responsabilita in caso di tale

riutilizzo.

E vieteta la risterilizzazione dei dispositivi venduti

sterili.

7. Stoccaggio

Conservare in luogo asciutto.

8. Risonanza Magnetica

/N

| pazienti devono
segnalare  sistemati-

camente di essere

MR Conditional portatori di protesi di
3 caviglia.

{compatitiita RM Le performance delle

condizionatal protesi  In2Bones®

sono state valutate tramite test non clinici e sim-
ulazioni elettromagnetiche. Test non clinici e sim-
ulazioni elettromagnetiche hanno confermato che
gli impianti ortopedici, compresa la protesi totale
di caviglia QUANTUM® di In2Bones®, hanno una
compatibilita RM condizionata
Un paziente protesizzato puo essere sottoposto
a RM senza rischio se le seguenti condizioni sono
soddisfatte:

Campo magnetico statico solo da 1,5 Tesla

3 Tesla

Massimo gradiente spaziale del campo

magnetico di 4000-gauss/cm (40 T/m)
- Massimo tasso di assorbimento specifico medio

(SAR) su tutto il corpo di 2W/kg per 15 minuti

di scansione (ossia per sequenza di impulsi) in

Modalita Operativa Normale.
Nelle condizioni di cui sopra, le protesi ortopedi-
che In2Bones® generano un aumento massimo
di temperatura inferiore o uguale a 7,0°C dopo 15
minuti di scansione continua (ossia per sequenza
diimpulsi).
Nei test non clinici, l'artefatto generato dagli impi-
anti ortopedici In2Bones® si allontana di circa 10
mm dal dispositivo quando la scansione ¢ effettua-
ta con una sequenza di impulsi gradient echo e un
sistema RM da 3 Tesla.

9. Informazioni sui
prodotti / Responsabilita
In2Bones ha preso le precauzioni necessarie al
momento della selezione dei materiali e della fab-
bricazione di questi prodotti. Tuttavia, In2Bones
esclude qualsivoglia garanzia legale, espressa o
implicita, inclusa e in maniera non limitativa, qual-
sivoglia garanzia implicita di commerciabilita o di
adeguamento a un utilizzo particolare. In2Bones
non pud essere ritenuta responsabile in caso di
perdita, danneggiamento, spese accessorie o in-
cidenti direttamente o indirettamente legati all'uti-
lizzo di questo prodotto.

In2Bones non & responsabile & non autorizza alcun
terzo ad assumere a proprio nome alter responsa-
bilita legate al presente prodotto. In2Bones racco-
manda che questo dispositivo sia utilizzato unica-
mente da medici adeguatamente formati all'utilizzo
delle tecniche chirurgiche ortopediche necessarie.
INFORMAZIONE

Per tutte le informazioni relative al prodotto o al suo
utilizzo, contattare direttamente il rappresentante,
distributore o produttore.

Data dell'ultima revisione: 10/2022

SYMBOLS USED ON LABELING
SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETAGE
ETIKETTIERUNGSSYMBOLE

SYMBOLER ANVENDT | MAERKNINGEN
SYMBOLEN OP DE VERPAKKING
SIMBOLOS UTILIZADO NOS ROTULOS
SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS
SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

+ Do not reuse

+ Ne pas réutiliser

*Nicht zur Wiederverwendung
+ Ma ikke genbruges

+Niet opnieuw gebruiken

+ Néo reutilizar

+No reutilizar

+ Non riutilizzare

+ Sterilized using irradiation

« Stérilisé en utilisant [irradiation
+ Sterilisation durch Bestrahlung
+ Sterilisering med stréling

+ Steriel door bestraling

+ Esterilizado com irradiacdo

+ Esterilizado por irradiacion

+ Sterilizzato coni

+ Batch number
+Numéro de lot

« Chargennummer
* Lotnummer

+ Partijnummer

* Ndmero de lote
* Ndmero de lote
+ Numero di lotto

+Use by YYYY-MM

+ Utiliser jusque AAAA-MM
«Verwendbar bis JJJJ-MM
*Holdbar til AAAA-MM

+ Vervaldatum

+ Prazo de validade

+ Fecha de caducidad AAAA-MM
« Utilizzare entro AAAA-MM

+ Date of manufacture YYYY-MM
+ Date de fabrication AAAA-MM

* Herstellungsdatum JJJJ-MM

+ Produktionsdato AAAA-MM

+ Productie datum JJJJ-MM

+ Data de fabricagao AAAA-MM

« Fecha de fabricacion AAAA-MM
+ Data di fabbricazione AAAA-MM

+ Reference number

+ Numéro de référence
*Bezugsnummer

+ Referencenummer

+ Referentienummer
«Nimero de referéncia
«Nimero de referencia
+ Numero di riferemento

* Manufacturer + Do not resterilize

+ Fabricant *Ne pas resteriliser

+ Hersteller «Nicht resterilisieren
+Producent * Ma ke resteriliseres
+Fabrikant « Niet opnieuw steriliseren

+ Néo reesterilizar
*No reesterilizar
«Nonristerilizzare

+ Fabricante
+ Fabricante
+ Fabbricante

+ Do not use if packaging is damaged

*Ne pas utiliser si I'emballage est + Caution, see instructions for use

endommagé « Attention, voir la notice

+Bei der di i

Produkt nicht verwenden + Achtung, Siehe Gebrauchsan-
+ Mé ikke anvendes, hvispakningen weisung

er beskadiget + Forsigtig se brugsanvisningen

BH

+ Nieet gebruiken wanneer de
verpakking beschadigd is

+Nao usar se a embalagem apre-
sentar danos

«No utilizar si el envase esté dafiado
+ Non usare quando la confezione &
danneggiata

+Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
« Consultar as instrugdes de
utilizagdo

+ Atencidn, ver instrucciones de uso
+ Attenzione, vedere le istruzioni
perl'uso

+ Product complies with requirements of directive 93/42/EEC for medical devices.

+Ce produit est conforme aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux.

+ Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte.
+ Produktet overholder kravene i Direktiv 93/42/EQF om medicinske produkter.

+ Dit product voldoet aan de eisen van Richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
apparatuur.

+ 0 produto esta em conformidade com os requistos da directiva 93/42/CEE relativa a
dispositivos médicos.

+ El producto cumple con todos los requisitos del apartado 93/42/CEE para dispositivos
medicos.

+ Il prodotto & conforme ai requisiti della direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici.

CExer

+ CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
+ AVERTISSEMENT : La loi fédérale (USA) limite la vente de ce dispositif par un médecin ou
sur ordonnance médicale

+ ACHTUNG: Laut Gesetz st der Veerkauf dieses Produkts in den USA nur auf arztliche
Anordnung gestattet.

+ FORSIGTIG: Ifolge amerikansk lovgivning kan denne anordning kun saelges efter
lzegeordination.

+ VOORZICHTIG: De Amerikaanse federale wetgeving beperkt de verkoop van dit hulpmid-
del door een arts of geneeskundige of op medisch recept.

+ CUIDADO: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescricdo médica

+ PRECAUCION: Segun la ley federal estadounidense, estedispositivo solo puede ser
vendido o recetado por un médico.

+ ATTENZIONE: La legge federale (USA) limita la vendita diquesto dispositivo ai medici o
su prescrizione medica.
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